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ISTRUZIONI PER L'USO
PROTESI CHIRURGICA COMPOSITA IN MONOFILAMENTO DI POLIPROPILENE, ACCOPPIATA AD UN FILM IN POLIPROPILENE.

Leggere attentamente tutte le istruzioni. La mancata osservanza delle istruzioni seguenti puo comportare I'errato funzionamento del dispositivo e/o lesioni al
paziente. Queste istruzioni sono istruzioni generiche per 'uso di protesi chirurgica composita in monofilamento di polipropilene, accoppiata ad un film in
polipropilene per uso intraperitoneale e non sono da intendersi come riferimento completo per la tecnica chirurgica da adottare per il trattamento dei difetti
della parete addominale. Il dispositivo & ad uso esclusivo di medici chirurghi che abbiano ricevuto I'apposita formazione per il trattamento dei difetti della
parete addominale. A seconda della tecnica adottata e delle caratteristiche anatomiche del paziente, la procedura potrebbe essere soggetta a variazioni.

FATTORI PAZIENTE

Il chirurgo deve usare la propria esperienza, la buona prassi chirurgica per stabilire se il dispositivo 2P protesi chirurgica composita in monofilamento di
polipropilene, accoppiata ad un film in polipropilene €& indicato in determinati pazienti. Fattori specifici che interessano i pazienti possono compromettere la
guarigione della ferita con aumento della possibilita di reazioni avverse.

| rischi chirurgici non associati direttamente all’'uso del prodotto, il funzionamento o il metodo di impianto devono essere compresi e valutati da un chirurgo
qualificato che conosca I'anatomia, i trattamenti medici e le procedure per il trattamento appropriato delle condizioni specifiche trattabili con questo prodotto.
Il medico deve informare il paziente in modo accurato e preciso sui possibili rischi e complicanze derivanti dall'impianto e dalla procedura chirurgica adottata.
Il chirurgo in fase post operatoria deve raccomandare al paziente le azioni da evitare e le possibili precauzioni da prendere durante le normali attivita
quotidiane.

Il paziente deve rivolgersi immediatamente al chirurgo in caso di febbre, arrossamento e o tumefazione della ferita, sanguinamento ed ogni altro nuovo
sintomo comparso a seguito dell'intervento.

DESCRIZIONE

Protesi composita non riassorbibile in polipropilene.

La protesi composita & ottenuta tramite I'unione di uno strato di rete in monofilamento di polipropilene ed uno strato in film di polipropilene trasparente, non
riassorbibile, per uso intraperitoneale.

INDICAZIONI

Protesi 2P-Cmc - ClearMesh Composite

Protesi composita per il trattamento dei difetti della parete addominale, con posizionamento intraperitoneale. Puo essere utilizzata con approccio chirurgico
laparotomico o laparoscopico.

Protesi 2P-Plurimesh Pcmc - Poli ClearMesh C

Protesi composita ritagliabile, per il trattamento dei difetti della parete addominale causati da ernie parastomali e/o laparoceli con posizionamento
intraperitoneale. Puo essere utili: con app io chirurgico lap ico o laparoscopico. La protesi PCMC puo essere adattata al difetto e all'anatomia
del paziente.

Protesi 2P-FlaPp Cmc - Free Lateral Polypropylene P is - ClearMesh C

Protesi composita per il trattamento dei grandi difetti di parete con perdita di sostanza peritoneo-fasciale, con posizionamento intraperitoneale, secondo
Tecnica di Rives modificata.

Protesi 2P-UCMC — Umbilical ClearMesh C

Protesi composita per il trattamento dei difetti della parete addominale, in particolare ernie ombelicali, epigastriche, piccoli laparoceli su trocar, con
posizionamento intraperitoneale o preperitoneale. Puo essere utilizzata con approccio chirurgico laparotomico o laparoscopico.

Secondo buona pratica chirurgica, le alette hanno come indicazione d’uso la sola sutura finale della protesi ai bordi del difetto. La parte in eccesso va rimossa.
Il filo di posizionamento & da utilizzarsi solo per il trazionamento ed il corretto posizionamento della protesi. Una volta completato il posizionamento, il filo
deve essere rimosso.

PROCEDURA DI UTILIZZO
L'uso del dispositivo & ristretto al solo personale medico specializzato e addestrato al suo utilizzo.
Il prodotto & un dispositivo medico impiantabile non riassorbibile e pud essere utilizzato solamente nelle sale operatorie.

La dimensione della protesi deve essere scelta secondo buona prassi chirurgica ed in relazione alla dimensione del difetto, al possibile restringimento della
protesi, alla condizione e la patologia del tessuto ospite.

La protesi deve essere fissata secondo le procedure richieste dal sistema di fissaggio e secondo buona pratica chirurgica.

Nel caso in cui il dispositivo debba essere rimosso, il chirurgo deve seguire le buone pratiche cliniche e chirurgiche ed accertarsi di seguire idonee procedure
al fine di garantire la sicurezza del paziente.

UTILIZZO E POSIZIONAMENTO

Per garantire il funzionamento previsto & essenziale che il prodotto sia orientato correttamente.

La superficie in film di polipropilene & realizzata per la cavita peritoneale; il lato film della protesi puo entrare in contatto con intestino o altre strutture viscerali
avendo cura di non danneggiare la superficie in polipropilene film.

Il lato rete in monofilamento di polipropilene presenta le stesse caratteristiche di colonizzazione delle reti a singolo strato in polipropilene. Pertanto questa
superficie deve essere rivolta verso la parte su cui si desidera promuovere la crescita tissutale. La superficie in rete di polipropilene della protesi non deve
essere mai collocata a contatto con I'intestino o altre strutture viscerali.

Solo la protesi PCMC pud essere adattata su misura. Per tagliare la protesi utilizzare uno strumento affilato. La distribuzione delle cuciture sulla protesi
consente di ritagliare la protesi senza separare i due strati.

CONTROINDICAZIONI
Il lato rete in monofilamento di polipropilene non deve essere mai collocata a contatto con I'intestino o strutture viscerali, poiché potrebbe provocare gravi
aderenze.

Fattori specifici che interessano i pazienti possono compromettere la guarigione della ferita con aumento della possibilita di reazioni avverse.
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Non utilizzare la protesi in pazienti in fase di crescita, in pazienti in gravidanza o che abbiano in programma una gravidanza.
Non utilizzare su tessuti infetti e contaminati.

AVVERTENZE
- L'uso del dispositivo & ristretto al solo personale medico specializzato ed addestrato al suo utilizzo;

- il dispositivo viene fornito sterile. Controllare la confezione e assicurarsi che sia integra prima dell'uso;

- il medico e i suoi collaboratori devono effettuare un controllo visivo del dispositivo confezionato per verificare che la barriera sterile non sia stata danneggiata;
- non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata, in quanto la sterilita potrebbe essere stata compromessa;

- non utilizzare il dispositivo oltre la data di scadenza indicata;

- il dispositivo & monouso ed & destinato ad essere utilizzato una sola volta per un solo paziente, in quanto non risterilizzabile e non riutilizzabile. Il ritrattamento
puo compromettere la stabilita delle proprieta chimico-fisico-meccaniche e biologiche del dispositivo;

- garantire il corretto orientamento e posizionamento: collocare il lato film della protesi nella cavita peritoneale, orientandola verso l'intestino o organi sensibili,
avendo cura di non danneggiare la superficie in polipropilene film. Non mettere la superficie rete a contatto con visceri, in particolare con le anse intestinali;

- in caso di infezione potrebbe essere necessaria la rimozione della protesi;

- le complicanze relative all'utilizzo della protesi possono includere ostruzione intestinale, aderenze, estrusione, migrazioni, formazione di fistole, recidive,
sieromi, ematomi e infiammazioni, infezioni;

- I'utilizzatore deve valutare la corretta misura della protesi in relazione al difetto, per prevenire eventuali recidive;
- l'uso di qualsiasi protesi in campo contaminato potrebbe portare alla formazione di fistole e/o espulsione della protesi;
- durante l'introduzione ed il posizionamento del dispositivo, le manovre devono essere effettuate avendo cura di non danneggiare il dispositivo;

- il paziente deve rivolgersi immediatamente al chirurgo in caso di febbre, arrossamento e o tumefazione della ferita, sanguinamento ed ogni altro nuovo
sintomo comparso a seguito dell'intervento.

PRECAUZIONI
- Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso;

- aprire la confezione in sala operatoria e secondo buona prassi;

- una volta aperta la confezione sterile della protesi, questa non puo essere risterilizzata o riutilizzata;
- la protesi deve essere conservata in un luogo pulito, asciutto e lontano da fonti di luce e calore;

- maneggiare il prodotto con guanti sterili e strumentazione atraumatica;

- il personale medico deve agire seconda buona pratica clinica ed istruire il paziente nel post operatorio sulle azioni da evitare e le precauzioni da prendere
durante le normali attivita quotidiane;

- dopo I'intervento e per un minimo di 30 giorni, il paziente deve evitare il sollevamento di pesi, sforzi ed attivita sportive che coinvolgano la parete addominale.
Le normali attivita potranno essere riprese previo controllo ed autorizzazione da parte del medico che ha eseguito l'intervento.

REAZIONI AVVERSE

Le possibili reazioni avverse includono occlusione, aderenze, estrusione, migrazione, formazione di fistole, recidive, sieromi, ematomi e infiammazioni,
infezioni e recidiva della patologia erniaria. Altre reazioni avverse note, relative alle procedure chirurgiche sono dolore, sanguinamento, fallimento della
procedura;

Come in tutti gli impianti, potrebbe verificarsi infiammazione locale nel sito della ferita e/o una reazione da corpo estraneo;

Come tutti i corpi estranei, la protesi in polipropilene potrebbe creare un peggioramento clinico di un'infezione esistente; in tale situazione potrebbe essere
necessaria la rimozione del dispositivo;

STERILIZZAZIONE
Tutte le protesi composite sono monouso e sterilizzate a Ossido di Etilene (ETO).
Non utilizzare il dispositivo se la confezione & danneggiata.

RINTRACCIABILITA’
In ogni confezione sono incluse etichette identificative per la rintracciabilita del prodotto, come previsto dalle vigenti normative.

SMALTIMENTO
Dopo I'uso, eliminare il prodotto e |a relativa confezione in conformita alle norme ospedaliere, amministrative e/o locali vigenti

DATA DI SCADENZA
La scadenza & cinque anni.

VITA UTILE PREVISTA
Per 'uso funzionale il dispositivo impiantato ha una vita a lungo termine.

PACKAGING
La scatola commerciale costituisce unita di vendita; il prodotto all'interno non & vendibile singolarmente.
Eventuali infusi presenti nel packaging non costituiscono pulviscolo mobile

IL PRODOTTO E’ LATEX FREE, FTALATI FREE, NON PYROGENICO

In caso di controversia relativa all'interp i elo alla iazi di prevale il testo italiano.
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INSTRUCTIONS FOR USE
COMPOSITE SURGICAL PROSTHESIS IN POLYPROPYLENE MONOFILAMENT, COUPLED TO A POLYPROPYLENE FILM.

Read all instructions carefully. Failure to observe the following instructions may lead to incorrect use of the device and/or injuries to the patient. These
instructions are generic instructions for the use of composite surgical prostheses in polypropylene monofilament, coupled to a polypropylene film for
intraperitoneal use and must not be intended as a complete reference for the surgical technique to be adopted for the treatment of abdominal wall defects.
The device is for the exclusive use of surgeons who have received suitable training for the treatment of abdominal wall defects. The procedure may vary
depending on the adopted technique and the anatomical characteristics of the patient.

PATIENT FACTORS

The surgeon must use their experience, good surgical practices to establish whether the 2P composite surgical prosthesis device in polypropylene
monofilament, coupled to a polypropylene film, is suited to certain patients. Specific factors concerning patients may compromise healing of the wound with
an increased possibility of adverse reactions.

Surgical risks not directly associated with use of the product, its functionality or method of implantation must be understood and evaluated by a qualified
surgeon familiar with the anatomy, medical treatments and procedures for the proper treatment of the specific conditions that may be treated using this
product. The doctor must provide the patient with accurate and detailed information regarding the possible risks and complications that may arise from the
implantation and the adopted surgical procedure.

During the post-operative phase, the surgeon must advise the patient of actions that should be avoided and the possible precautions that should be taken
during normal daily activities.

The patient must contact the surgeon immediately in case of fever, reddening and or swelling of the wound, bleeding and any other new symptom that appears
following surgery.

DESCRIPTION

Non-absorbable composite prosthesis in polypropylene.

The composite prosthesis is obtained by joining one layer of mesh in polypropylene monofilament and one layer of clear, non-absorbable polypropylene film,
for intraperitoneal use.

INDICATIONS

Prosthesis 2P-Cmc - ClearMesh Composite

Composite prosthesis for the treatment of abdominal wall defects, with intraperitoneal positioning. It can be used with either a laparotomic or laparoscopic
surgical approach.

Prosthesis 2P-Plurimesh Pcmc - Poli ClearMesh C
Cuttable composite prosthesis for the treatment of abdominal wall defects caused by parastomal and/or incisional hernias with intraperitoneal positioning. It
can be used with either a laparotomic or laparoscopic surgical approach. The PCMC prosthesis can be adapted to the defect and anatomy of the patient.

Prosthesis 2P-FlaPp Cmc - Free Lateral Polypropylene Prosthesis - ClearMesh Composite
Composite prosthesis for the treatment of large wall defects with loss of peritoneal-fascial substance, with intraperitoneal positioning according to the modified
Rives Technique.

P is 2P-UCMC — Umbilical ClearMesh C

Composite prosthesis for the treatment of abdominal wall defects, in particular umbilical and epigastric hernias, small incisional trocar-site hernias, with
intraperitoneal or preperitoneal positioning. It can be used with either a laparotomic or laparoscopic surgical approach.

In line with good surgical practice, the intended use of the wings is merely for the final suture of the prosthesis along the edges of the defect. The excess part
is to be removed. The positioning wire is to be used only for traction and the correct positioning of the prosthesis. Once positioning is complete, the wire must
be removed.

PROCEDURE FOR USE
The device is for the exclusive use of specialised medical personnel, trained in its use.
The product is a non-absorbable implantable medical device and can only be used in operating theatres.

The dimensions of the prosthesis must be determined in accordance with good surgical practices and depending on the size of the defect, any possible
narrowing of the prosthesis, the condition and pathology of the host tissue.

The prosthesis must be affixed as per the procedures required for the fixing system and according to best surgical practice.

In the event the device needs to be removed, the surgeon must follow good clinical and surgical practices and ensure relevant procedures are followed in
order to guarantee the patient's safety.

USE AND POSITIONING

To guarantee its functionality it is essential that the product be correctly oriented.

The surface in polypropylene film is made for the peritoneal cavity; the film side of the prosthesis can come into contact with the intestine or other visceral
structures, taking care not to damage the surface in polypropylene film.

The polypropylene monofilament mesh side has the same colonisation characteristics as single-layer polypropylene meshes. Therefore, this surface must be
facing the part on which tissue growth is sought to be promoted. The surface of the prosthesis in polypropylene mesh must never be positioned in contact
with the intestine or visceral structures.

Only the PCMC prosthesis can be adapted to size. Use a sharpened tool to cut the prosthesis. The distribution of the seams on the prosthesis allows the
prosthesis to be cut without separating the two layers.

CONTRAINDICATIONS
The polypropylene monofilament mesh side must never be positioned in contact with the intestine or visceral structures, as this may cause serious adhesions.

Specific factors concerning patients may compromise healing of the wound with an increased possibility of adverse reactions.
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Do not use the prosthesis in growing patients, in patients who are pregnant or who are planning a pregnancy.
Do not use on infected and contaminated tissues.

WARNINGS
- The device is for the exclusive use of specialised medical personnel, trained in its use;

- the device is supplied sterile. Check the packaging and make sure the product is intact before use;

- the doctor and his/her collaborators must visually inspect the packaged device to check that the sterile barrier has not been damaged;
- do not use if the package is open or damaged, insofar as the product’s sterility may have been compromised;

- do not use the device after the expiry date;

- the device is disposable and is intended to be used once only, for one patient only, insofar as it cannot be re-sterilised and is non-reusable. Reprocessing
may compromise the stability of the chemical-physical-mechanical and biological properties of the device;

- guarantee correct orientation and positioning: position the film side of the prosthesis in the peritoneal cavity, orienting it toward the intestine or sensitive
organs, taking care not to damage the surface in polypropylene film. Do not place the mesh surface in contact with visceral structures, in particular with
intestinal loops;

- in case of infection, the prosthesis may need to be removed;

- complications relative to use of the prosthesis may include intestinal obstruction, adhesions, extrusion, migrations, the formation of fistulas, relapses,
seromas, haematomas and inflammations, infections;

- the user must evaluate the correct size of the prosthesis in relation to the defect to prevent any relapses;
- use of any prosthesis in a contaminated context may lead to the formation of fistulas and/or expulsion of the prosthesis;
- during the introduction and positioning of the device, manoeuvres must be carried out taking care not to damage the device;

- the patient must contact the surgeon immediately in case of fever, reddening and or swelling of the wound, bleeding and any other new symptom that
appears following surgery.

PRECAUTIONS
- Read all the instructions carefully before use;

- open the package in the operating theatre and in accordance with good practices;

- once the sterile packaging of the prosthesis has been opened, it cannot be re-sterilised or reused;
- the prosthesis must be stored in a clean, dry place far from sources of light and heat;

- handle the product with sterile gloves and atraumatic instrumentation;

- medical staff must act in accordance with good clinical practices and instruct the patient during the post-operative phase regarding actions to be avoided
and precautions to be taken during normal daily activities;

- after the surgery and for a minimum of 30 days, the patient must avoid lifting weights, strain and sports activities involving the abdominal wall. Normal
activities may be resumed after a check-up and authorisation by the doctor that performed the surgery.

ADVERSE REACTIONS
Possible adverse reactions include blockages, adhesions, extrusion, migration, formation of fistulas, relapses, seromas, haematomas and inflammations,
infections and relapse of the hernial pathology. Other known adverse reactions relative to surgical procedures include pain, bleeding, failure of the procedure;

As with all implantations, local inflammation may occur in the wound site and/or a foreign body reaction;

As with all foreign bodies, the polypropylene prosthesis may cause the clinical worsening of an existing infection; in these circumstances, it may be necessary
to remove the device;

STERILISATION
All composite prostheses are disposable and sterilised by ethylene oxide (EO).
Do not use the device if the package is damaged.

TRACEABILITY
Identification labels are included in each package for product traceability, as provided for by legislation in force.

DISPOSAL
After use, eliminate the product and its relative packaging in compliance with hospital, administrative and/or local regulations in force

EXPIRY DATE
The product has a 5-year expiry date.

EXPECTED LIFE
For functional use the implanted device has a long-term life.

PACKAGING
The commercial box constitutes a unit of sale; the product inside is not sold separately.
Any infusions in the packaging do not constitute mobile particulate matter

THE PRODUCT IS LATEX-FREE, PHTHALATE-FREE, NON-PYROGENIC

In case of di: regarding interpi ion and/or the iation of content, the Italian text shall prevail.
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MODE D’EMPLOI
PROTHESE CHIRURGICALE COMPOSITE EN MONOFILAMENT DE POLYPROPYLENE ASSOCIEE A UN FILM EN POLYPROPYLENE.

Lire attentivement toutes les instructions. Le non-respect des instructions suivantes peut entrainer le mauvais fonctionnement du dispositif et/ou des Iésions
au patient. Ces instructions sont des instructions génériques pour I'utilisation d’une prothése chirurgicale en monofilament composite en polypropyléne,
associée a un film en polypropyléne & usage intrapéritonéal, et ne constituent pas une référence compléte pour la technique chirurgicale a adopter pour le
traitement des défauts de la paroi abdominale. Le dispositif est destiné & I'usage exclusif des médecins-chirurgiens qui ont été spécialement formés au
traitement des défauts de la paroi abdominale. Selon la technique adoptée et les caractéristiques anatomiques du patient, la procédure pourrait étre sujette
a des variations.

FACTEURS PATIENT

Le chirurgien doit utiliser sa propre expérience et les bonnes pratiques chirurgicales pour établir si le dispositif 2P prothése chirurgicale en monofilament de
polypropyléne, associée a un film en polypropyléne, est indiqué chez certains patients. Des facteurs spécifiques affectant les patients peuvent compromettre
la guérison de la plaie avec une augmentation des possibilités d’effets indésirables.

Les risques chirurgicaux non associés directement a I'utilisation du produit, le fonctionnement ou la méthode d’'implantation doivent étre compris et évalués
par un chirurgien qualifié qui connait 'anatomie, les traitements médicaux et les procédures pour le traitement approprié des conditions spécifiques traitables
avec ce produit. Le médecin doit informer le patient, de maniére méticuleuse et précise, sur les risques et les complications possibles dérivant de I'implantation
et de la procédure chirurgicale adoptée.

Le chirurgien, durant la phase postopératoire, doit recommander au patient les actions a éviter et les possibles précautions a prendre durant les activités
quotidiennes normales.

Le patient doit s’adresser immédiatement au chirurgien en cas de fiévre, rougeur et/ou tuméfaction de la plaie, saignement et tout autre nouveau symptéme
apparu a la suite de I'opération.

DESCRIPTION

Prothése composite en polypropyléne non résorbable.

La prothése composite est obtenue par I'union d'un treillis en monofilament de polypropyléne et d'un film en polypropyléne transparent non résorbable, a
usage intrapéritonéal.

INDICATIONS

Prothése 2P-Cmc - ClearMesh Composite

Prothése composite pour le traitement des défauts de la paroi abdominale, avec positionnement intrapéritonéal. Elle peut étre utilisée avec une approche
chirurgicale laparotomique ou laparoscopique.

Prothése 2P-Plurimesh Pcmc - Poli ClearMesh Comp

Prothése composite & couper destinée au traitement des défauts de la paroi abdominale causés par des hernies parastomales et / ou éventrations avec
positionnement intrapéritonéal. Elle peut étre utilisée avec une approche chirurgicale laparotomique ou laparoscopique. La prothése PCMC peut étre adaptée
au défaut et a I'anatomie du patient.

Prothése 2P-FlaPp Cmc - Free Lateral Polypropylene Prosthesis - ClearMesh Composite
Prothése composite pour le traitement des défauts graves de parois avec perte de substance péritonéo-fascial, avec positionnement intrapéritonéal, selon la
technique de Rives modifiée.

Prothése 2P-UCMC - L ilical ClearMesh Ci

Prothése composite pour le traitement des défauts de la paroi abdominale, en particulier des hernies ombilicales, épigastriques, des petites éventrations sur
trocarts, avec positionnement intrapéritonéal ou prépéritonéal. Elle peut étre utilisée avec une approche chirurgicale laparotomique ou laparoscopique.
Selon les bonnes pratiques chirurgicales, les ailettes ont pour indication d'utilisation la seule suture finale de la prothése sur les bords du défaut. La partie
excédentaire doit étre retirée. Le fil de positionnement ne doit étre utilisé que pour la traction et le positionnement correct de la prothése. Une fois le
positionnement terminé, le fil doit étre retiré.

PROCEDURE D’UTILISATION
L'utilisation du dispositif est limitée au seul personnel médical spécialisé et formé a son utilisation.
Le produit est un dispositif médical implantable non résorbable et peut étre utilisé exclusivement dans les salles d’opération.

La dimension de la prothése doit &tre choisie selon une bonne pratique chirurgicale et en fonction de la dimension du défaut du rétrécissement possible de
la prothése, de la condition et de la pathologie du tissu hote.

La protheése doit étre fixée selon les procédures requises par le systéme de fixation et selon une bonne pratique chirurgicale.

Au cas ou il faudrait retirer le dispositif, le chirurgien doit suivre les bonnes pratiques cliniques et chirurgicales et s’assurer de suivre les procédures
appropriées afin de garantir la sécurité du patient.

UTILISATION ET POSITIONNEMENT

Pour garantir le fonctionnement prévu, il est essentiel que le produit soit orienté correctement.

La surface du film en polypropyléne est congue pour la cavité péritonéale ; le coté film de la prothése peut entrer en contact avec lintestin ou d'autres
structures viscérales, en prenant soin de ne pas endommager la surface du film en polypropyléne.

Le coté du treillis en monofilament de polypropyléne présente les mémes caractéristiques de colonisation que les treillis monocouche en polypropyléne. Par
conséquent, cette surface doit faire face a la partie sur laquelle vous souhaitez promouvoir la croissance des tissus. La surface en treillis de polypropyléne
de la prothése ne doit jamais étre placée en contact avec l'intestin ou d’autres structures viscérales.

Seule la prothése PCMC peut étre adaptée sur mesure. Pour couper la prothése utiliser un instrument tranchant. La répartition des coutures sur la prothése
permet de couper la prothése sans séparer les deux couches.

CONTRE-INDICATIONS
Le coté du treillis en monofilament de polypropyléne ne doit jamais étre mis en contact avec I'intestin ou des structures viscérales, car cela pourrait provoquer
de sérieuses adhérences.
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Des facteurs spécifiques affectant les patients peuvent compromettre la guérison de la plaie avec une augmentation des possibilités d’effets indésirables.
Ne pas utiliser la prothése sur des patients en phase de croissance, sur des patientes enceintes ou qui projettent une grossesse.
Ne pas utiliser sur des tissus infectés et contaminés.

AVERTISSEMENTS
- L'utilisation du dispositif est limitée au seul personnel médical spécialisé et formé & son utilisation ;

- le dispositif est fourni stérile. Contréler 'emballage et s’assurer qu'il est intégre avant I'utilisation ;

- le médecin et ses collaborateurs doivent effectuer un contréle visuel du dispositif emballé pour vérifier que la barriére stérile n'a pas été endommagée ;
- ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagg, car la stérilité pourrait avoir été compromise ;

- ne pas utiliser le dispositif aprés la date d’expiration indiquée ;

- le dispositif est & usage unique et ne doit étre utilisé qu'une seule fois pour un seul patient, car il ne peut pas étre stérilisé de nouveau ni réutilisé. Le
retraitement peut compromettre la stabilité des propriétés chimiques, physiques, mécaniques et biologiques du dispositif ;

- pour garantir I'orientation et le positionnement corrects : placer le cété film de la prothése dans la cavité péritonéale, en I'orientant vers l'intestin ou les
organes sensibles, en veillant & ne pas endommager la surface du film en polypropyléne. Ne pas mettre la surface du treillis en contact avec les viscéres,
en particulier avec les anses intestinales ;

- en cas d'infection, il peut étre nécessaire de retirer la prothése ;

- les complications relatives a I'utilisation de la prothése peuvent inclure 'occlusion intestinale, les adhérences, I'extrusion, les migrations, la formation de
fistules, les récidives, les séromes, les hématomes, les inflammations et les infections ;

- I'utilisateur doit évaluer la mesure correcte de la prothése par rapport au défaut, pour prévenir d’éventuelles récidives ;
- I'utilisation de toute prothése sur un terrain contaminé pourrait entrainer la formation de fistules et / ou I'expulsion de la prothése ;
- durant 'introduction et le positionnement du dispositif, les manceuvres doivent étre effectuées en veillant & ne pas endommager le dispositif ;

- le patient doit s’adresser immédiatement au chirurgien en cas de fiévre, rougeur et/ou tuméfaction de la plaie, saignement et tout autre nouveau symptéme
apparu a la suite de I'opération.

PRECAUTIONS
- Lire attentivement toutes les instructions avant I'utilisation ;

- ouvrir 'emballage dans la salle d’opération et selon une bonne pratique ;

- une fois que I'emballage stérile de la prothése a été ouvert, il ne peut plus étre stérilisé ni réutilisé ;

- la prothése doit &tre conservée dans un lieu propre, sec et loin des sources de lumiére et de chaleur ;
- manipuler le produit avec des gants stériles et des instruments atraumatiques ;

- le personnel médical doit agir conformément aux bonnes pratiques cliniques et informer le patient au cours de la phase postopératoire des actions a éviter
et des précautions a prendre lors des activités quotidiennes normales ;

- aprés I'opération et au minimum pendant 30 jours, le patient doit éviter le soulévement de poids, les efforts et les activités sportives qui intéressent la paroi
abdominale. Les activités normales pourront étre reprises aprés contréle et autorisation de la part du médecin qui a effectué I'opération.

EFFETS INDESIRABLES

Les possibles effets indésirables incluent : occlusion, adhérences, extrusion, migration, formation de fistules, récidives, séromes, hématomes et
inflammations,infections et récidive de la pathologie herniaire. D'autres effets indésirables connus, relatifs aux procédures chirurgicales sont : douleur,
saignement, échec de la procédure ;

Comme pour tous les implants, il pourrait se produire une inflammation locale sur le site de la blessure et/ou une réaction a corps étranger ;

Comme tous les corps étrangers, la prothése en polypropyléne pourrait créer une aggravation clinique d’une infection existante ; dans ce cas le retrait du
dispositif pourrait s’avérer nécessaire ;

STERILISATION
Toutes les prothéses composites sont a usage unique et stérilisées a l'oxyde d'éthyléne (EtO).
Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est endommagé.

TRAGABILITE
Chaque emballage contient des étiquettes d'identification pour la tragabilité du produit, comme prévu par la réglementation en vigueur.

ELIMINATION
Apres utilisation, éliminer le produit et son emballage conformément aux normes hospitaliéres, administratives et/ou locales en vigueur

DATE D’EXPIRATION
Délai d’expiration cing ans.

DUREE DE VIE UTILE PREVUE
Pour I'utilisation fonctionnelle, le dispositif implanté a une durée de vie a long terme.

PACKAGING
La boite commerciale constitue une unité de vente ; le produit a I'intérieur n'est pas vendable séparément.
D’éventuels infondus présents dans le packaging ne constituent pas des poussiéres mobiles

LE PRODUIT EST SANS LATEX, SANS PHTALATES, APYROGENIQUE

En cas de litige relatif a I'interprétation et/ou a I’écart de contenu, le texte italien fera foi.
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BEDIENUNGSANLEITUNG
CHIRURGISCHE VERBUNDPROTHESE AUS POLYPROPYLEN-MONOFILAMENT, GEKOPPELT MIT EINER POLYPROPYLEN-FOLIE.

Lesen Sie alle Anweisungen sorgfaltig durch. Die Nichtbeachtung der folgenden Anweisungen kann zu einer fehlerhaften Funktion des Implantats und / oder
zu Verletzungen des Patienten fiihren. Diese Anweisungen sind allgemeine Anweisungen fiir die Verwendung einer chirurgischen Verbundprothese aus
Polypropylen-Monofilament in Verbindung mit einer Polypropylen-Folie zur intraperitonealen Verwendung und stellen keine vollstandige Referenz fiir die
chirurgische Technik dar, die zur Behandlung von Bauchwanddefekten verwendet werden soll. Das Implantat ist fiir den ausschlieRlichen Gebrauch durch
den Chirurgen, welcher eine entsprechende Ausbildung in Bezug auf Behandlung von Bauchwanddefekten nachweisen kann, bestimmt. Abhéangig von der
verwendeten Technik und den anatomischen Eigenschaften des Patienten kann das Verfahren Anderungen unterliegen.

FAKTOR PATIENT

Der Chirurg muss anhand seiner eigenen Erfahrung und guten chirurgischen Praxis feststellen, ob die chirurgische 2P-Polypropylen-Monofilament-
Verbundprothese in Verbindung mit einer Polypropylenfolie bei bestimmten Patienten indiziert ist. Bestimmte Faktoren, die Patienten betreffen, konnen die
Wundheilung beeintréchtigen und die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen erhéhen.

Chirurgische Risiken, die nicht direkt mit der Verwendung des Produkts, der Funktion oder der Implantationsmethode verbunden sind, miissen von einem
qualifizierten Chirurgen verstanden und bewertet werden, der die Anatomie, die medizinischen Behandlungen und die Verfahren zur angemessenen
Anwendung des Produkts kennt. Der Arzt muss den Patienten ausfiihrlich und genau lber die moglichen Risiken und Komplikationen informieren, die sich
aus dem Implantat und dem chirurgischen Eingriff ergeben kdnnen.

In der postoperativen Phase sollte der Chirurg den Patienten auf die zu vermeidenden Aktivitaten und die eventuellen Vorsichtsmanahmen bei normalen
taglichen Aktivitaten aufmerksam machen.

Bei Fieber, Rétung und / oder Schwellung der Wunde, Blutungen und anderen neuen Symptomen, die nach der Operation auftreten, sollte der Patient
unverziglich den Chirurgen kontaktieren.

BESCHREIBUNG

Nicht resorbierbare Polypropylen-Verbundprothese.

Die Verbundprothese wird durch Verbinden einer Polypropylen-Monofilament-Netzwerkschicht und einer nicht resorbierbaren, transparenten Polypropylen-
Folienschicht zur intraperitonealen Verwendung erhalten.

INDIKATIONEN

Prothese 2P-Cmc - ClearMesh Composite

Verbundprothese zur Behandlung von Bauchwanddefekten mit intraperitonealer Positionierung. Es kann mit einem laparotomischen oder laparoskopischen
chirurgischen Ansatz verwendet werden.

Prothese 2P-Plurimesh Pcmc - Poli ClearMesh Comp

Verbundprothese, die zugeschnitten werden kann, zur Behandlung von Bauchwanddefekten durch parastomale und / oder inzisionale Hernien mit
intraperitonealer Positionierung. Es kann mit einem laparotomischen oder laparoskopischen chirurgischen Ansatz verwendet werden. Die PCMC-Prothese
kann an den Defekt und die Anatomie des Patienten angepasst werden.

Prothese 2P-FlaPp Cmc - Free Lateral Polypropylene Prosthesis - ClearMesh Composite
Verbundprothese zur Behandlung von groRen Bauchwanddefekten bei Verlust der peritoneum-faszialen Substanz mit intraperitonealer Positionierung nach
modifizierter Rives-Technik.

Prothese 2P-UCMC - L ilical ClearMesh C

Verbundprothese zur Behandlung von Bauchwanddefekten, insbesondere Nabel-, Magenhernien, kleinen Laparozelen an Trokaren, mit intraperitonealer
oder préperitonealer Positionierung. Es kann mit einem laparotomischen oder laparoskopischen chirurgischen Ansatz verwendet werden.

GemaR der guten chirurgischen Praxis dienen die Fliigel alleinigen endgliltigen Befestigung der Prothese an den Réndern des Defekts. Das liberschiissige
Teil muss entfernt werden. Der Positionierungsfaden ist nur fiir die Traktion und die korrekte Positionierung der Prothese zu verwenden. Sobald die
Positionierung abgeschlossen ist, muss der Faden entfernt werden.

ANWENDUNGSPROZEDUR
Die Anwendung der Vorrichtung ist auf medizinisches Personal beschrénkt, das in seiner Verwendung geschult ist.
Das Produkt ist eine nicht resorbierbare implantierbare medizinische Vorrichtung und kann nur in Operationssalen verwendet werden.

Die GroRe der Prothese muss entsprechend der guten chirurgischen Praxis und in Bezug auf die GréRe des Defekts, die mogliche Verengung der Prothese,
den Zustand und die Pathologie des Wirtsgewebes gewahlt werden.

Die Prothese muss geméaR den vom Befestigungssystem geforderten Verfahren und entsprechend der guten chirurgischen Praxis fixiert werden.

Fir den Fall, dass das Implantat entfernt werden soll, muss der Chirurg gute klinische und chirurgische Verfahren befolgen, um die Sicherheit des Patienten
zu gewahrleisten.

ANWENDUNG UND POSITIONIERUNG

Um die entsprechende Wirkung sicherzustellen, ist es wichtig, dass das Produkt richtig ausgerichtet ist.

Die Oberflache in Polypropylenfolie ist fiir die Bauchhdéhle vorgesehen. Die Folienseite der Prothese kann mit dem Darm oder anderen viszeralen Strukturen
in Kontakt kommen. Achten Sie darauf, die Oberflache der Polypropylenfolie nicht zu beschadigen.

Die Netzwerkseite in Polypropylen-Monofilament weist die gleichen gewebebildenden Eigenschaften von einschichtigen Polypropylen-Netzen auf. Daher
muss diese Oberflache dem Teil zugewandt sein, auf dem Sie das Gewebewachstum férdern mochten. Die Oberflache des Polypropylennetzes der Prothese
sollte niemals in Kontakt mit dem Darm oder anderen viszeralen Strukturen gebracht werden.

Nur die PCMC-Prothese kann zugeschnitten werden. Um die Prothese zu schneiden, verwenden Sie ein scharfes Instrument. Durch die Verteilung der Nahte
auf der Prothese kann die Prothese geschnitten werden, ohne die beiden Schichten zu trennen.

GEGENANZEIGEN
Die Netzseite aus Polypropylen-Monofilament darf niemals in Kontakt mit dem Darm oder den viszeralen Strukturen gebracht werden, da dies zu ernsthaften
Adhésionen fiihren kann.
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Bestimmte Faktoren, die Patienten betreffen, kénnen die Wundheilung beeintréchtigen und die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen erhéhen.
Verwenden Sie die Prothese nicht bei Patienten im Wachstumsalter, bei Patienten, die schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen.
Nicht auf infizierten und kontaminierten Geweben verwenden.

ACHTUNG
Die Verwendung des Implantats ist auf medizinisches Personal beschrénkt, das in dessen Verwendung spezialisiert und geschult ist;

- Das Implantat wird steril geliefert. Uberpriifen Sie das Paket und stellen Sie sicher, dass es vor der Verwendung intakt ist;

- Der Arzt und seine Mitarbeiter miissen das verpackte Produkt einer Sichtpriifung unterziehen, um sicherzustellen, dass die Sterilitat beeintrachtigt wurde;
- Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist, da die Sterilitat beeintrachtigt sein kann;

- Verwenden Sie das Implantat nicht nach dem angegebenen Verfallsdatum;

- Das Implantat ist zum einmaligen Gebrauch bei einem einzelnen Patienten vorgesehen, da es nicht erneut sterilisiert und nicht wiederverwendet werden
kann. Die Wiederaufbereitung kann die Stabilitat der chemisch-physikalisch-mechanischen und biologischen Eigenschaften des Implantats beeintréchtigen;

- Achten Sie auf die richtige Ausrichtung und Positionierung: Legen Sie die Folienseite der Prothese in die Bauchhoéhle und richten Sie sie zum Darm oder
zu empfindlichen Organen aus. Achten Sie dabei darauf, die Oberflache der Polypropylenfolie nicht zu beschadigen. Bringen Sie die Netzoberflache nicht
in Kontakt mit Eingeweiden, insbesondere nicht mit Darmschlingen;

- Im Falle einer Infektion kann es erforderlich sein, die Prothese zu entfernen;

- Komplikationen im Zusammenhang mit der Verwendung der Prothese kdnnen Darmverschluss, Adhédsionen, Extrusion, Migrationen, Fistelbildung, Rezidive,
Serome, Prellungen und Entziindungen, wie auch Infektionen sein;

- Der Benutzer muss die korrekte Abmessung der Prothese in Bezug auf den Defekt bewerten, um einen Riickfall zu vermeiden;
- Die Verwendung einer Prothese in einem kontaminierten Bereich kann zur Bildung von Fisteln und / oder zum AusstoRen der Prothese fiihren;

- Wahrend der Einfiihrung und Positionierung des Implantats miissen die Arbeitsschritte vorschriftsmaRig ausgefiihrt werden, wobei darauf zu achten ist,
dass das Implantat nicht beschadigt wird;

Bei Fieber, Rétung und / oder Schwellung der Wunde, Blutungen und anderen neuen Symptomen, die nach der Operation auftreten, sollte der Patient
unverziglich den Chirurgen kontaktieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Lesen Sie vor Gebrauch die Anweisungen sorgfaltig durch;

- Offnen Sie das Paket im Operationssaal und entsprechend der guten Praxis;

- Sobald die sterile Verpackung der Prothese gedffnet wurde, kann sie nicht wieder sterilisiert oder wiederverwendet werden;
- Die Prothese muss an einem sauberen, trockenen Ort und vor Licht- und Warmequellen geschiitzt gelagert werden;

- Behandeln Sie das Produkt mit sterilen Handschuhen und atraumatischen Instrumenten;

- Das medizinische Personal muss sich an die gute klinische Praxis halten und den Patienten in der postoperativen Phase Uber die zu vermeidenden
MaRnahmen und die VorsichtsmaBnahmen unterrichten, die wahrend der normalen taglichen Aktivitaten zu treffen sind;

- Nach der Operation und fiir mindestens 30 Tage sollte der Patient das Heben von Gewichten, Belastungen und sportlichen Aktivitaten, die die Bauchwand
betreffen, vermeiden. Normale Aktivitdten kdnnen nach einer Kontrolluntersuchung und Autorisierung durch den Arzt, der den Eingriff durchgefiihrt hat, wieder
aufgenommen werden.

NEBENWIRKUNGEN

Mogliche Nebenwirkungen sind Okklusion, Adhasionen, Extrusion, Migration, Fistelbildung, Rezidive, Serome, Hdmatome und Entziindungen, Infektionen,
Wiederauftreten der Hernienpathologie. Andere bekannte Nebenwirkungen im Zusammenhang mit chirurgischen Eingriffen sind Schmerzen, Blutungen,
Versagen des Verfahrens;

Wie bei allen Implantaten kénnen lokale Entziindungen an der Wundstelle und / oder eine Fremdkorperreaktion auftreten;

Wie alle Fremdkorper kann das Polypropylennetz eine bestehende Infektion verstarken. In dieser Situation kann es erforderlich sein, das Implantat zu
entfernen;

STERILISATION
Alle Verbundprothesen sind Einweg-Implantate und mit Ethylenoxid (ETO) sterilisierbar.
Verwenden Sie das Implantat nicht, wenn das Paket beschadigt ist.

RUCKVERFOLGBARKEIT
Jedes Paket enthalt Identifizierungsetiketten fir die Riickverfolgbarkeit des Produkts gemaR den geltenden Bestimmungen.

ENTSORGUNG
Entsorgen Sie das Produkt und seine Verpackung nach dem Gebrauch gemaR den Krankenhaus-, Verwaltungs- und / oder értlichen Bestimmungen

ABLAUFDATUM
Die Frist betragt fiinf Jahre.

ERWARTETE LEBENSDAUER
Fir den funktionellen Gebrauch hat das Implantat eine lange Lebensdauer.

VERPACKUNG
Die Handelsbox stellt eine Verkaufseinheit dar; Das Produkt im Inneren kann nicht einzeln verkauft werden.
Bei eventuell im Verpackungsmaterial enthaltenen Einschliissen handelt es sich nicht um mobiler Staub

DAS PRODUKT IST LATEXFREI, FREI VON PHTHALATEN UND NICHT PYROGEN

Bei itigkei Uber die A und / oder A i des Inhalts ist der italienische Text maBgebend.
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INSTRUCCIONES PARA EL USO
PROTESIS QUIRURGICA COMPUESTA EN MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO, ACOPLADA A UNA PELICULA EN POLIPROPILENO.

Lea cuidadosamente todas las instrucciones. La no observancia de las siguientes instrucciones puede comportar el funcionamiento errado del dispositivo
y/o lesiones al paciente. Estas instrucciones son instrucciones genéricas para el uso de protesis quirdrgica compuesta en monofilamento de polipropileno,
acoplada a una pelicula en polipropileno para uso intraperitoneal y no deben considerarse como referencia completa para la técnica quirtrgica a adoptar
para el tratamiento de los defectos de la pared abdominal. El dispositivo es para uso exclusivo de médicos cirujanos que hayan recibido la adecuada
formacion para el tratamiento de los defectos de la pared abdominal. Segun la técnica adoptada y las caracteristicas anatomicas del paciente, el
procedimiento podria estar sujeto a variaciones.

FACTORES PACIENTE

El cirujano debe usar la propia experiencia, la buena praxis quirirgica para establecer si el dispositivo 2P prétesis quirdrgica compuesta en monofilamento
de polipropileno, acoplada a una pelicula en polipropileno esta indicada en determinados pacientes. Factores especificos que afectan a los pacientes pueden
comprometer la curacion de la herida con aumento de la posibilidad de reacciones adversas.

Los riesgos quirtrgicos no asociados directamente con el uso del producto, el funcionamiento o el método de implantacion deben ser comprendidos y
evaluados por un cirujano calificado que conozca la anatomia, los tratamientos médicos y los procedimientos para el tratamiento apropiado de las condiciones
especificas tratables con este producto. EI médico debe informar al paciente de modo detallado y preciso sobre los posibles riesgos y complicaciones que
deriven de la implantacion y del procedimiento quirtrgico adoptado.

El cirujano en fase post operatoria debe recomendar al paciente las acciones a evitar y las posibles precauciones a tomar durante las normales actividades
cotidianas.

El paciente debe dirigirse inmediatamente al cirujano en caso de fiebre, enrojecimiento y/o tumefaccion de la herida, sangramiento y cualquier otro nuevo
sintoma que aparezca luego de la intervencion.

DESCRIPCION

Prétesis compuesta no reabsorbible en polipropileno.

La protesis compuesta es obtenida a través de la unién de una capa de malla en monofilamento de polipropileno y una capa en pelicula de polipropileno
transparente, no reabsorbible, para uso intraperitoneal.

INDICACIONES

Prétesis 2P-Cmc - ClearMesh Composite

Protesis compuesta para el tratamiento de los defectos de la pared abdominal, con posicionamiento intraperitoneal. Puede ser usada en técnica quirdrgica
laparotémica o laparoscépica.

Prétesis 2P-Plurimesh Pcmc - Poli ClearMesh Comp

Protesis compuesta recortable, para el tratamiento de los defectos de la pared abdominal causados por hernias paraestomales y/o hernias incisionales con
posicionamiento intraperitoneal. Puede ser usada en técnica quirtrgica laparotémica o laparoscoépica. La prétesis PCMC puede ser adaptada al defecto y a
la anatomia del paciente.

Prétesis 2P-FlaPp Cmc - Free Lateral Polypropylene Prosthesis - ClearMesh Composite
Protesis compuesta para el tratamiento de los grandes defectos de pared con pérdida de sustancia peritoneo-fascial, con posicionamiento intraperitoneal,
segun Técnica de Rives modificada.

Prétesis 2P-UCMC - L ilical ClearMesh C

Protesis compuesta para el tratamiento de los defectos de la pared abdominal, en particular hernias umbilicales, epigastricas, pequefias hernias incisionales
por trécares, con posicionamiento intraperitoneal o preperitoneal. Puede ser usada en técnica quirdrgica laparotémica o laparoscopica.

Segun buena practica quirlrgica, las aletas tienen como indicacién de uso solo la sutura final de la prétesis en los bordes del defecto. La parte que sobra
debe ser removida. El borde de posicionamiento debe utilizarse solo para la traccion y la correcta posicion de la prétesis. Una vez completado el
posicionamiento, el borde debe ser removido.

PROCEDIMIENTO DE USO
El uso del dispositivo esta limitado solo a personal médico especializado y entrenado para su uso.
El producto es un dispositivo médico implantable no reabsorbible y puede ser utilizado solamente en las salas operatorias.

La dimension de la protesis debe ser escogida segun la buena praxis quirtrgica y en relacion a la dimension del defecto, al posible estrechamiento de la
protesis, a la condicion patoldgica del tejido huésped.

La protesis debe ser fijada segun los procedimientos requeridos por el sistema de fijacién y segtin la buena practica quirdrgica.

En el caso en que el dispositivo deba ser removido, el cirujano debe seguir las buenas préacticas clinicas y quirargicas y asegurarse de seguir procedimientos
idoneos con el fin de garantizar la seguridad del paciente.

UTILIZO Y POSICIONAMIENTO

Para garantizar el funcionamiento previsto, es esencial que el producto esté orientado correctamente.

La superficie en pelicula de polipropileno esta realizada para la cavidad peritoneal; el lado de pelicula de la prétesis puede entrar en contacto con intestino
u otras estructuras viscerales teniendo cuidado de no dafiar la superficie en polipropileno de la pelicula.

El lado de malla en monofilamento de polipropileno presenta las mismas caracteristicas de colonizacién que las mallas de polipropileno de una sola capa.
Por lo tanto esta superficie debe estar volteada hacia la parte en la cual se desea promover el crecimiento tisular. La superficie en malla de polipropileno de
la prétesis no debe nunca ser colocada en contacto con el intestino u otras estructuras viscerales.

Solo la prétesis PCMC puede ser adaptada a la medida. Para cortar la prétesis utilice un instrumento afilado. La distribucion de las costuras en la prétesis
consiente recortar la prétesis sin separar las dos capas.

CONTRAINDICACIONES
El lado de malla en monofilamento de polipropileno no debe nunca ser colocado en contacto con el intestino o estructuras viscerales, ya que podria provocar
graves adherencias.
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Factores especificos que afectan a los pacientes pueden comprometer la curacién de la herida con aumento de la posibilidad de reacciones adversas.
No utilice la prétesis en pacientes en fase de crecimiento, en pacientes embarazadas o que tengan en programa un embarazo.
No utilice en tejidos infectados y contaminados.

ADVERTENCIAS
- El uso del dispositivo esta limitado solo a personal médico especializado y entrenado para su uso;

- el dispositivo es suministrado estéril. Controle la confeccién y asegurese de que esté integra antes del uso;

- el médico y sus colaboradores deben efectuar un control visual del dispositivo confeccionado para verificar que la barrera estéril no haya sido dafiada;
- no utilice si la confeccion esta abierta o dafiada, ya que la esterilidad podria haber sido comprometida;

- no utilice el dispositivo después de la fecha de vencimiento indicada;

- el dispositivo es desechable y esta destinado para ser utilizado una sola vez para un solo paciente, ya que no se puede esterilizar de nuevo y no es
reutilizable. El nuevo tratamiento puede comprometer la estabilidad de las propiedades quimico-fisico-mecanicas y biolégicas del dispositivo;

- garantice la correcta orientacion y posicionamiento: coloque el lado de la pelicula de la protesis en la cavidad peritoneal, orientandola hacia el intestino u
drganos sensibles, teniendo cuidado de no dafar la superficie en polipropileno de la pelicula. No poner la superficie malla en contacto con visceras, en
particular con las asas intestinales;

- en caso de infeccion podria ser necesaria la remocion de la prétesis;

- las complicaciones relativas al utilizo de la prétesis pueden incluir obstruccién intestinal, adherencias, extrusion, migraciones, formacion de fistulas,
recidivas, seromas, hematomas e inflamaciones, infecciones;

- el usuario debe evaluar la correcta medida de la protesis en relacion al defecto, para prevenir eventuales recidivas;
- el uso de cualquier prétesis en campo contaminado podria llevar a la formacion de fistulas y/o expulsion de la prétesis;
- durante la introduccién y el posicionamiento del dispositivo, las maniobras deben ser efectuadas teniendo cuidado de no dafar el dispositivo;

- el paciente debe dirigirse inmediatamente al cirujano en caso de fiebre, enrojecimiento y/o tumefaccion de la herida, sangramiento y cualquier otro nuevo
sintoma que aparezca luego de la intervencion.

PRECAUCIONES
- Lea cuidadosamente todas las instrucciones antes del uso;

- abra la confeccion en la sala operatoria y segiin buena praxis;

- una vez abierta la confeccion estéril de la prétesis, esta, no puede ser esterilizada de nuevo o reutilizada;
- la prétesis debe ser conservada en un lugar limpio, seco y lejos de fuentes de luz y calor;

- maneje el producto con guantes estériles e instrumentacion atraumatica;

- el personal médico debe actuar seguin buena préactica clinica e instruir al paciente en el post operatorio sobre las acciones a evitar y las precauciones a
tomar durante las normales actividades cotidianas;

- después de la intervencion y por un minimo de 30 dias, el paciente debe evitar la elevacion de pesos, esfuerzos y actividades deportivas que involucren la
pared abdominal. Las actividades normales podran ser retomadas previo control y autorizacion por parte del médico que ha realizado la intervencion.

REACCIONES ADVERSAS
Las posibles reacciones adversas incluyen oclusion, adherencias, extrusion, migracion, formacion de fistulas, recidivas, seromas, hematomas e

inflamaciones, infecciones y recidiva de la patologia herniaria. Otras reacciones adversas conocidas relativas a los procedimientos quirtrgicos son dolor,
sangramiento, fracaso del procedimiento;

Como en todos los implantes, podria presentarse inflamacion local en el lugar de la herida y/o una reaccion a cuerpo extrafio;

Como todos los cuerpos extrarios, la prétesis en polipropileno podria crear un empeoramiento clinico de una infeccion existente, en tal situacién podria ser
necesaria la remocion del dispositivo;

ESTERILIZACION
Todas las prétesis compuestas son desechables y esterilizadas por Oxido de Etileno (ETO).
No utilice el dispositivo si la confeccion esta dafiada.

SEGUIMIENTO
En cada confeccion estan incluidas etiquetas identificativas para el seguimiento del producto, como esta previsto por las normativas vigentes.

ELIMINACION
Después del uso, elimine el producto y la relativa confeccion segun las normas hospitalarias, administrativas y/o locales vigentes

FECHA DE VENCIMIENTO
Se vence en cinco afios.

VIDA UTIL PREVISTA
Para el uso funcional el dispositivo implantado tiene una vida de larga duracion.

CONFECCION
La caja comercial constituye unidad de venta; el producto que esta dentro no puede venderse individualmente.
Eventuales particulas presentes en la confeccién no constituyen polvo movible

EL PRODUCTO ESTA LIBRE DE LATEX, FTALATOS Y PIROGENOS

En caso de controversia relativa a la interpretacion y/o a la iacion de i [l el texto italiano.
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OAHFIEZ XPHZHZ
ZYNGOETO XEIPOYPIIKO EMOYTEYMA AMO MONOKAQNO NHMA MOAYMNPOMYAENIOY, ENQMENO ME MEMBPANH NMOAYMNPOMYAENIOY.

AiaBaoTe TPOTEKTIKG OAEG TIG 0dnyieg. H un TApnon Twv Tapakdrw odnyiwv PTTopE va cuveTrayeTal e0@aApévn Aeitoupyia Tng diGTagng Kai/fj TpaupaTnopd
Tou acBevoug. O TTapouoeg 0dnyieg aToTEAOUV YEVIKEG 0BNYiEg XPAONG £VOG GUVBETOU XEIPOUPYIKOU EUPUTEUUATOS OTTO HOVOKAWVO VApa TTOAUTIPOTTUAEViIOU,
EVWHEVOU PE PEPBPAVN TTOAUTTPOTIUAEVIOU Yia EVBOTTEPITOVAIKRA XPrion Kal dev TTPETTEl va BewpoUvTal TTARPNG avagpopd TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKIG TTOU TTPETTEN
VO UIOBETETAI yIO TNV QVTILETWTTION TwV dIaTapaxwy Tou koIAlakou ToixwuaTog. H diaragn ameuBUveTal aTTOKAEIOTIKG O€ XEIPOUPYOUG TTOU £X0UV AGRE!I
KATGAANAN EKTTAIBEUON YIO TNV QVTILETWITION TwV SIOTOPAXWV Tou KOIAIGKOU TOIXWHOTOG. AvAAoya pE TV TEXVIKA TTOU UIOBETEITQI Kal Ta AVATOMIKG
XapaKTNPIOTIKG Tou acBevoug, n Sladikacia evOEXETAI VO TTAPOUCIALE! DIAPOPEG.

MAPATONTEZ AZOENOYZ

O xelpoUpyog TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIET TNV EUTTEIPIC TOU Kal TNV 0pBI| XEIPOUPYIKNA TTPOKTIKY] TIPOKEINEVOU va kaBopilel av n didtagn 2P cUvBeTo XeEIpoupyIkd
EPPUTEUPA OTTO PHOVOKAWVO VA TTOAUTTPOTTUAEVIOU, EVWHEVO HE HEPBPAVN TTOAUTTPOTTUAEVIOU, EVDEiKVUTAl yIa OpIoPEVOUG aoBeveiG. OpIopEvol TTapdayovTeg
TTOU XOPAKTNPICOUV TOUG OBEVEIG EVOEXETAI VA TTAPEUTIODICOUV TNV ATTOKATACTACT Tou TpaluaTtog pe adgnon Tng mBlavotnTag ELOAvIoNng avemBuunTwy
EVEPYEIWV.

O1 xelpoupylikoi Kivduvol TTou dev cuvdEovTal AUesa WE TN XPAON TOu TTPOIdVTOG, TN AsiToupyia i Tn PEBOSO EPQUTEUONG TTPETTEI VA KATavooUvTal Kal va
aglohoyoUvTal aTro eGEIBIKEUPEVO XEIPOUPYO TTOU VA YVWPICEN TNV avaTtopia, TiG 1aTpIkEG BepaTTeieg Kai Tig DIAdIKATIES yIa TNV KATAAANAN QVTIMETWTTION EIBIKWV
TIEPITITWOEWY TTOU PTTOPOUV va BEPATTEUTOUV [E TO £V AGYw TTPOIGV. O 1aTpdG TTPETTEN VO EVIMEPWVEI TOV GoBEVH JE aKpIBA Kal oapr TPOTIO WG TTPOG TOUG
MBavoUg KIVBUVOUG Kal TIG ETIITTAOKEG TTOU TIPOKUTITOUV aTrd TNV EPQUTEUCT) Kal aTTO TN XEIPOUpPYIKI Sladikaaia Trou akoAouBsiTal.

O XeIpoUpPYOG KATA TO PETEYXEIPNTIKO OTABIO TTPETTEI VA EVUEPWVEI TOV AOBEVH WG TTPOG TIG EVEPYEIEG TTOU TIPETTEI VA ATTOQEUYEN Kal TIG TNIBaVEG TTPOQUAGEEIG
TToU TIPETTEN Vo AapBavel katd Tn ouvhen kaBnuepivr dpactnpidtnTa.

O aoBevig Tpémel va ammeuBUveTal apéowg OTo XeIPOUPYO OF TEPITITWON TIUPETOU, €puBpdTNTAG Kafy oIBAPATOG Tou TpauuaTog, aigoppayiag Kai
0TTOI0USHTTOTE GAAOU VEOU GUNTITWHATOG TTOU EPpaVIeETal HETA TV ETEUBaOT.

MEPIFPA®H

Mn atroppo@ricipo cUVOETO UQUTEUNA ATTO TTOAUTTPOTIUAEVIO.

To oUVBETO EPPUTEUHA TIPOKUTITEI ATTO TN CUVEVWOT EVOG OTPWHATOG TTAEYUATOG ATTO HOVOKAWVO VARA TTOAUTIPOTTUAEVIOU Kal EVOG OTPWHATOG aTrd didgpavn
MEPBPAVN TTOAUTTPOTTUAEVIOU, N ATTOPPOPHOINO, Yia EVOOTTEPITOVAIK XproT.

ENAEIZEIZ

Ep@ureupa 2P-Cmc - ClearMesh Composite

ZUVBETO EPQUTEUNA VIO TNV AVTIPETWTTION TwV dIATAPAXWV Tou KOINAKOU TOIXWHATOG, UE evBOTIEPITOVAIKF TOTTOBETNOT. MTTopEi va xpnoipotroinBei péow
AATTAPOTOWIKAG 1) AQTIAPOTKOTTIKAG XEIPOUPYIKAG TTPOTEYYIONG.

Ep@ureupa 2P-Plurimesh Pcmc - Polival ClearMesh C

ZUVBETO ENQUTEVHA HE BUVATOTNTA KOTIAG, VIO TNV QVTIUETWTTION TWV SIATAPAXWY TOU KOINAKOU TOIXWHATOG TTOU TTPOKAAOUVTAI ATTO TTAPOOTOUIOKEG KAAEG
Ka/f) ETEYXEIPNTIKEG KAAEG AaTTapoTopiag e evdoTEpITOVAIKr TOTTOBETNON. MTTOpE va Xpno1uoTToINBEl HEGW AATTAPOTONIKAG 1} AATTAPOC KOTTIKAG XEIPOUPYIKAG
Tpoaéyyiong. To eupUTeupa PCMC ptropei va TTpocappooTei oTn Siatapayr Kai oTnv avaropia Tou acBevoug.

Ep@uteupa 2P-FlaPp Cmc - Free Lateral Polypropylene Prosthesis - ClearMesh Composite
Z0VBETO EPQUTEUPA VI TNV AVTIPETWITION COBAPWY dIaTapaxwy Tou KOINAKoU TOIXWHATOG PE ATTWAEIX TTEPITOVAIKAG ouaiag, e evdoTrEpITOVAiKN TOTTOBETNON,
oUpewva pe Tpotrotroinpévn Texvikn Rives.

Epguteupa 2P-UCMC - ilical ClearMesh C

ZUVBETO EPQUTEUPA VIO TNV QVTIMETWTTION TwV dlaTapaxwy Tou KOIAIGKOU TOIXWHATOG Kal KUPIWG TNG OPPAAOKAANG, TNG ETTIYACTPIKAG KAANG, TWV HIKPWV
HETEYXEIPNTIKWY KAAWV AaTrapoTopiag Pe TPOKAP, WE evBOTIEPITOVAIKA 1} TTpOTTEPITOVAIKA TOTTOBETNON. MTTOpEi Va XpnoigoTroinBei péow AQTTApOTOUIKAG 1}
AQTTaPOOKOTIIKAG XEIPOUPYIKAG TTPOTEYYIONG.

Bdoel opBg XEIPOUPYIKAG TIPAKTIKAG, N MOVN Xprion TTou TTPoBAETTETAI yia Ta TITEpUYIA ival n TEAIKR cuppa@n Tou EUQUTEIUATOSG OTO XEIAOG TOU TTACXOVTOG
TRPaTOG. TO TUAPA TTOU TTEPITOEUE! TIPETTEI VO AQaIPEiTal. To VApa TOTTOBETNONG TTPETTEN VO XPNOIUOTIOIEITaI OVO Yia TNV €AEN Kal T owaoTh ToTToBéTnon Tou
EPPUTEVPATOG. METG TNV OAOKAPWON TNG TOTTOBETNONG, TO VAU TIPETTEN VA AQaIPEiTal.

AIAAIKAZIA XPHZHZ
H xprion Tng diatagng TrepIopigeTal ATTOKAEIOTIKA OTO 1ATPIKG TTPOCWTTIKG TToU £Xel ESEIBIKEVBET Kal EKTTAISEUBEI yia TN Xprion TnG.
To Tpoidv atroTeAei Eva ePQUTEUCIHO IATPIKG BOrBNHA TTOU Eival Jn ATTOPPOPFTILO KAl PTTOPET VA XPNOIHOTIOINBET ATTOKAEIGTIKG EVTOG TNG XEIPOUPYIKAS aiBouoag.

To péyeBog Tou EPPUTEDHATOG TIPETTEN va ETTIAEYETAI BACEI 0PBAG XEIPOUPYIKNG TTPAKTIKAG KAl O GUVAPTNON WE TO péyeBOg TNG dlatapaxrg, Me TNV mBavry
OUppPIKVWOT TOU EPPUTEUHATOG, HE TNV KATAOTACN Kal TNV TraBoAoyia Tou 16ToU Tou agBevoug.

To epUTEUPA TTPETTEN VA TOTTOBETEITAN GUPQWVA WE TIG SIadIKATTEG TTOU aTTaiTodvTal atré To cUoTNHa TOTTOBETNONG Kal BATE! 0pOrG XEIPOUPYIKAG TTPAKTIKAG.

Ze epiTITwaon 1ou n didTagn TPETEl va apaipeBei, 0 XEIpoUpyog TIPETTEN va TNPET TIG 0PBEG KAIVIKEG Kl XEIPOUPYIKES TIPAKTIKEG Kall va BEBaIWVETaI 6TI akoAouBei
TIG OWOTEG BladIKATIEG TTPOKEIPEVOU va Blacg@aAifeTal n aopdaAeia Tou aoBevoug.

XPHZH KAI TOMNOGETH:ZH

Ma n dlacedahion Tng TTPoBAeTTOPEVNG AgiToupyiag Baoikn TTpoUTreBeon eival N owaoTh KarelBuvon Tou TTPoIOVTOG.

H emgaveia Tng pepBpavng amd TToAuTTpoTTuAévio gival KATAAANAN yia TNV TTepITovaikr) KOIAGTNTA. H TTAEUPG TNG HEUBPAVNG TOU EPPUTEUUATOG ETTITPETTETAI
va €pBel Ot ETTOQA He TO €VvIEPO I PE GAAQ OTTAAXVIKG Opyava TIPOCEXOVTAG WOTOOO va NV TTPOKANBEl {nuid oTnv em@Avela TNG HepBpavng amod
TTOAUTTPOTTUAEVIO.

H TAeupd pe 10 TTAEypa aTTd HOVOKAWVO Vipa TTOAUTTIPOTTUAEVIOU TTapoUdIadel Ta idia XapaKTNPIOTIKG ATTOIKIOHOU pE Ta TTAEyuaTa HovoU GTPWHATOG aTro
TIOAUTTPOTIUAEVIO. ZUVETIWG N ETTIPAVEIX QUTH Ba TIPETTEN VA ival OTPAPPEVN TTPOG TO PEPOG OTO OTTOIO ETNBUEITE Va EVIOXUTETE TNV aVATITUEN TWV I0TWV. H
EMQPAVEIR TOU EPPUTEIPATOG TTOU aTTOTEAEITAN ATTO TIAEyUa TTOAUTTPOTIUAEVIOU BeV TTPETTEI VO TOTTOBETEITAI TTOTE O€ ETTAQN PE TO EVTEPO 1} HE GAA GTTAAXVIKG
opyava.

Mévo 1o epgUTEUNa PCMC pTropei kai TTpocappdderal oTnv KGBe TrepimTwaon. Ma va KOYETE TO EPPUTEUHA XPNOIUOTIOINOTE KATTOIO aiXUnpo epyaAeio. H
KATAVOUI TWV pa@wy 0To EPPUTEUNA ETTITPETTEI TNV KOTI TOU EPPUTEUPATOG XWPIG VO TIPOKAAEITal SIaywpPITHOG TwY dU0 OTPWHAETWY.
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ANTENAEIZEIZ
H mAeupd Tou TTAéypaTog atré HOVOKAWVO VARA TTOAUTTPOTIUAEVIOU Bev TTPETTEI TIOTE VA EPXETAI OE ETTAQPR WE TO £VTEPO N Pe OTTAAXVIKG Opyava, SI6TI uTTopei
va TTpokAnBoUv coBapég TTPOCPUOEIG.

OpICPEVOl TTAPAYOVTEG TTOU XAPOKTNPI{OUV TOUG QOBEVEIG EVOEXETAI VO TTAPEUTIODICOUV TNV ATTOKATACTACN Tou Tpaluartog pe augnon Tng meavetnTag
EPPAVIONG QVETTIBUUNTWY EVEPYEIWV.

Mnv XpNnOIUOTIOIETE TO ENPUTEUHA O a0BeVEeig TTou BpiokovTal o€ oTASIO avATITUENG, OE AOBEVEIG TTOU Eival YKUEG 1} TTOU TTPOYPANATICOUV EyKupooUvn.
Mnv TO XpnoiyoTIoIEiTE O€ TTPOOBEBANUEVOUG I HOAUTHEVOUG I0TOUG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

- H xprion tng diatagng TeplopileTal aTTOKAEITTIKG OE 1ATPIKG TIPOCWTTIKG TTOU £XEI EGEIDIKEUTET Kal EKTTAISEUBE yia TN Xprion TNG.

- H diaragn mapéxetal amooTeipwpévn. EAEyETe Tn ouokeuaoia kal BeBaiwBeiTe 6T gival avéTTagn TpIv aTréd Tn Xpron.

- O 1aTPOG Kal Ol GUVEPYATEG TOU TIPETTEI VO TTIPAYMATOTIOIOUV OTITIKG EAEYXO TNG OUOKEUATIag TNG SIGTAgNG TIPOKEINEVOU va eTIRERAIICOUV OTI Bev EXEl
KATAOTPAPE( N ATTO0TEIPWON.

- Mnv XpnOILOTIOIEITE TO TTPOIGV AV N CUCKEUATIa Eival AvoIXTA 1) av éXEl UTTOOTET PBOPA, SIOTI N ATTOCTEIPWATN EVEEXETAI VO £XEI ETTNPEATTEI.
- Mnv xpnoidoTroleite Tn diaTagn €av €xel TTAPEABEI N avaypa@ouevn nuepopnvia Afgng.

- H diaragn eival piag xpriong kai ETTOPEVWG TTPETTEN VA XPNOIUOTIOIEITAI pia HGVO @opd Kal Ot évav Hovo acBevi, SIOTI Bev PTTOPET va ETTAVATTOOTEIPWOET Kal
va eTTavaypnaigotroingei. H ek véou Xprion UTTopei va B€ael o€ Kiviuvo Tn oTaBepdTnTa TWV XNHIKO-QUOIKO-UNXAVIKWY Kal BIOAOYIKWY IBIOTATWY TNG SIATagNG.

- EmBeBaiwoTe TN owoTh KaTeEUBUVON Kal TOTTOBETON: TOTTOBETAOTE TNV TTAEUPA TNG HEUPBPAVNG TOU EPPUTEUPATOG OTNV TTEPITOVAIKI KOINOTNTA, PE KATEUBUVON
TIPOG TO £VTEPO 1) GAAQ euaioBnTa dpyava, TTPOCEXOVTAG VA PNV TTPOKANBET {NUIG oTNV ETIQAVEIX TG HEUPBPAVNG aTTé TIOAUTTIPOTTUAEVIO. MnV QEpVeETe TNV
EMQPAVEIR TOU TTAEYHOTOG OE ETTAQN PE TA ECWTEPIKA Opyava, 15iwg Pe Ta EVIEPQ.

- Z€ TEPITITWON POAUVONG EVOEXETAI VA ATTAITEITAI APAIPETT) TOU EPPUTEIUATOG.

- O1 emTTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TN XPRON TOU €PQUTEUHATOG PTTOPED va TrEPIANAUBAVOUV eVTEPIKR aTO@PAgn, TTPOCPUOEIS, £5WONCN, UETATOTIIOEIS,
OXNHATIONS TUPIYYiWV, UTTOTPOTIEG, ATTOOTAKATA, QIMATWHATA Kal PAEYUOVEG, HOAUVOEIG.

- O xpoTng Ba TPETTel va aglohoyei T0 owoTé PEYEBOG TOU EPPUTEUHOTOG OE TUVAPTNON HE TN Slatapaxr, yia TNV TTPOANYN VOEXOUEVWY UTTOTPOTTWV.

- H Xprion oTroIoudnTToTE EPPUTEUNATOG OE MOAUCHEVN TIEPIOXT) UTTOPET VO TIPOKAAEDEI TO OXNUATIONO CUPIVYIWY Kal/f) TNV £WONTT TOU EUQUTEUHOTOG.

- Katé v eloaywyr} kai Tnv TomoBéTtnan Tng SidTagng, ol Xeipiopoi Ba TPETTel va yivovTal ISIaiTepa TTPOTEKTIKG WOTE Vo PNV TTPOKANBEi nuid otn diatagn.

- O aoBeviig TIPETTEI va aTTEUBUVETAI QPECWG OTO XEIPOUPYO OF TIEPITITWON TTUPETOU, £pUBPATNTAG Kal/f OIBAKATOG TOU TPAUUATOS, QIMOPPAYIag Kal
0TToI0UBTTOTE GAAOU VEOU CUNTITWHATOG TTOU EUQAVIZeTal HETE TNV ETTEPRACT.

NPO®YAAZEIZ

- MaBAaoTe TTPOCEKTIKG OAEG TIG 0dNyieg TIPIV aTrd TN Xprion.

- Avoigte TN ouoKeuaaia oTn XEIPOUPYIKR aibouoa Baoel opBRG TTPAKTIKAG.

- A@oU avOIEETE TNV ATTOOTEIPWHEVN CUTKEUATIT TOU EPPUTEVHATOG, DEV PTTOPEITE VA TNV ETTAVATIOCTEIPWOETE 1) VA TV ETTAVOXPNOIHOTIOINOETE.

- To epUTEUPA TIPETTEN VO aTTOBNKEUETAI O KABApO, ENpod PEPOG Kal MAKPIG aTTO TTNYEG PWTOG Kal BEpuOTNTAG.

- XeIPIOTEITE TO TTIPOIOV HE ATTOOTEIPWHEVA YAVTIA KOl ATPAUMATIKG EpYaAEia.

- To 1aTpIkG TTPOOWTTIKS TTPETTEI VO EVEPYET BATEI 0POG KAIVIKAG TIPAKTIKAG KOl VQ TTIPOETOINAE! HETEYXEIPNTIKG TOV AOBEVH WG TTPOG TIG EVEPYEIEG TTOU TTPETTEI
Va aTTOQEVYEI Kal Ta HETPA TIPOPUAAENG TTOU TTPETTEN va AapBAVE! KATA TIG GUVABEIG KaBNUEPIVEG dPaCTNPIGTNTEG TOU.

- Meta v emépBaocn kai yia Touhayiotov 30 NuéPEG, 0 aoBevrg Sev TIPETTEI va ONKWVEl BApn, va KataBaAAel TTpooTTdBeleg kal va emdideTal o€ aBANTIKEG
BSpacTnNPIOTNTES TTOU EPTTAEKOUV TO KOIAIOKO ToixwHa. O1 ouvrBelg dpacTnpeIdTNTEG Ba UTTOPOUV va §avapxioouv UoTepa aTro EAEYXO Kal £YKPIOT £K PEPOUG TOU
1aTPOU TTOU TTPAYHATOTIOINCE TNV ETTEURACT.

ANEMNIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

Or mBavég avemBUpNTeG evépyeleg TrepIAapBavouy amogpagdn, TPoo@eUOEIS, €5WBNAN, WETATOTTION, OXNMATIONS CUPIYYiWV, UTTOTPOTIEG, GTTOOTAMATA,
QIMATWHOTA Kal AEYHOVEG, HOAUVOEIG Kal UTTOTPOTTA TNG TraBoAoyiag Tng KAANG. AAAEG YVWOTEG QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU TTPOKUTITOUV OTTO TIG XEIPOUPYIKES
Sladikaoieg gival o TTOVOG, N aipoppayia, n amotuxia TG TEURACNS.

‘OTwg oupBaivel P OAG Ta EPQUTEDHATA, EVOEXETAI VA TTAPOUCITOTE! TOTTIKI GAEYUOVI} OTNV TTEPIOXT) TOU TpaUHATOG Kai/f) avTidpaon EEvou owpaTog.

Omwg oupaiver pe 6Aa Ta géva owpaTa, To EPPUTEUNA aTTO TTOAUTTPOTTUAEVIO UTTOPET va TTPOKAAETE! KAIVIKT £mISeivwan piag uTrdpxouoag Aoipwéng. Ze auth
TNV TTEPITITWON EVOEXETAI VA ATTQITEITAI apaipean TG diGTagng.

ANOZTEIPQZH
‘OAa Ta 0UVBETA EPQUTEDPATA Eival pIag XPAONG Kal atrooTelpwiéva pe O&eidio Tou AiBuAeviou (ETO).
Mnv xpnoigotoieite T S1GTAgN GV N CUCKEUATIO £XEI UTTOOTET {NUIG.

IXNHAAZIMOTHTA
Ze KGBe ouokeuaaia TTepIAAPBAVOVTAI aVayVWPIOTIKEG ETIKETEG YIa TV IXVNAGGIPOTNTA TOU TTPOIGVTOG, OTTWG TTPOBAETTETAN T TNV 10X Uouoa VopoBeaia.

AMNOPPIWH
MeTd TN XpAoN, aTTOPPIYTE TO TTPOIOV Kal TN CUCKEUATI TOU GUHQWVA UE TOUG I0XUOVTEG VOTOKOUEIONKOUG, BIOIKNTIKOUG Kal/fj TOTTIKOUG KavoviouoUg.

HMEPOMHNIA AHZHZ
To TTPoi6V Afyel HETE OTTO TTEVTE XPOvia.

ANAMENOMENH Q®EAIMH AIAPKEIA ZQHZ
Qg TTPOG TN AEITOUPYIKN TOU XPAOT TO EPPUTEUNA EXEI HAKPOTTPOBETHN BIGPKEIa {WAG.

ZYIKEYAZIA

H epTropikr ouokeuaoia amoTeAel povada TWANTNG. To TTPOIOV TToU TIEPIEXETAI OTO ECWTEPIKO TNG eV TIWAEITAI EEXWPIOTA.
Tuxov TTPOoHEiEEI 0TN CUOKEUATTT SEV ATTOTEAOUV PETAPEPOUEVA CWHATIdIA OKOVNG

TO NMPOION EINAI XQPIZ AATEZ, XQPIZ ®OAAIKEE ENQZEIZ KAl MH MYPOMENEZ

Ze MEPITITWON SIAPOPETIKAG EPUNVEIAG Kal/f] ATTOKAIONG ATTO TO TTEPIEXOHEVO, UTTEPIOXUEI TO ITAAIKO KEIPEVO.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
PROTESE CIRURGICA COMPOSITA EM MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO, ACOPLADA A UMA PELICULA DE POLIPROPILENO.

Leia atentamente todas as instrugdes. A nao observancia das instrugdes seguintes pode comportar o funcionamento errado do dispositivo e/ou lesées do
paciente. Estas instrugdes séo instrugdes genéricas para a utilizagéo de uma protese cirirgica composita em monofilamento de polipropileno, acoplada a
uma pelicula em polipropileno para uso intraperitoneal e ndo devem entender-se como a referéncia completa para a técnica cirurgica a adotar para o
tratamento dos defeitos da parede abdominal. O dispositivo deve ser usado exclusivamente por cirurgides que tenham recebido formagéo adequada para o
tratamento de defeitos da parede abdominal. Consoante a técnica adotada e as caracteristicas anatomicas do paciente, o procedimento podera estar sujeito
a variagges.

FATORES DO PACIENTE

O cirurgido deve usar a propria experiéncia, as boas praticas cirlrgicas para estabelecer se o dispositivo 2P prétese cirlirgica compésita em monofilamento
de polipropileno, acoplada a uma pelicula de polipropileno, é indicada em determinados pacientes. Fatores especificos que dizem respeito aos pacientes
podem afetar a cicatrizagéo da ferida com o aumento da possibilidade de reagées adversas.

Os riscos cirtrgicos nao associados diretamente & utilizagéo do produto, o funcionamento ou o método de implante devem ser compreendidos e avaliados
por um cirurgido qualificado que conhega a anatomia, os tratamentos médicos e os procedimentos para o tratamento apropriado das condigdes especificas
trataveis com este produto. O médico deve informar o paciente de forma correta e precisa acerca dos possiveis riscos € complicagdes decorrentes do
implante e do procedimento cirtrgico adotado.

O cirurgido na fase pés-operatéria deve recomendar ao paciente as agoes a evitar e as possiveis precaugdes a tomar durante as atividades quotidianas
normais.

O paciente devera dirigir-se de imediato ao cirurgido em caso de febre, vermelhidao e/ou inchago da ferida, hemorragia e qualquer outro novo sintoma que
tenha surgido apos a intervengéo.

DESCRIGAO

Prétese compdsita nao reabsorvivel em polipropileno.

A protese composita é obtida através da unido de uma camada de rede em monofilamento de polipropileno e uma camada em pelicula de polipropileno
transparente, ndo reabsorvivel, para utilizagéo intraperitoneal.

INDICAGOES

Prétese 2P-Cmc - ClearMesh Composite

Protese composita para o tratamento dos defeitos da parede abdominal, com posicionamento intraperitoneal. Pode ser utilizada com abordagem cirdrgica
laparotémica ou laparoscépica.

Prétese 2P-Plurimesh Pcmc - Poli ClearMesh Comp

Protese compdsita recortavel, para o tratamento dos defeitos da parede abdominal causados por hérnias paraestomais efou laparoceles, com
posicionamento intraperitoneal. Pode ser utilizada com abordagem cirtrgica laparotémica ou laparoscépica. A protese PCMC pode ser adaptada ao defeito
e a anatomia do paciente.

Prétese 2P-FlaPp Cmc - Free Lateral Polypropy F is - ClearMesh C
Protese compésita para o tratamento dos grandes defeitos da parede com perda de substancia do peritoneu-fascia, com posicionamento intraperitoneal,
segundo a Técnica de Rives modificada.

Prétese 2P-UCMC - L ilical ClearMesh C

Protese composita para o tratamento dos defeitos da parede abdominal, em particular das hérnias umbilicais, epigastricas, pequenas laparoceles no trocarte,
com posicionamento intraperitoneal ou pré-peritoneal. Pode ser utilizada com abordagem cirdrgica laparotomica ou laparoscopica.

Segundo as boas praticas cirdrgicas, as aletas tém como indicagdo de uso apenas a sutura final da prétese nas bordas do defeito. A parte em excesso é
removida. O fio de posicionamento deve ser usado apenas para a tragdo e o posicionamento correto da prétese. Uma vez concluido o posicionamento, o
fio deve ser removido.

PROCEDIMENTO DE UTILIZAGAO
A utilizagao do dispositivo restringe-se apenas a pessoal médico especializado e treinado para a sua utilizagéo.
O produto é um dispositivo médico implantavel nao reabsorvivel e apenas pode ser utilizado nas salas de cirurgia.

A dimensédo da protese deve ser escolhida segundo as boas praticas cirdrgicas e em relagdo a dimensédo do defeito, a possivel restricao da protese, a
condig&o e a patologia do tecido hospedeiro.

A prétese deve ser fixada segundo os procedimentos requeridos pelo sistema de fixagéo e segundo as boas praticas cirdrgicas.

Caso o dispositivo tenha de ser removido, o cirurgido deve seguir as boas praticas clinicas e cirrgicas e certificar-se de seguir procedimentos corretos, a
fim de garantir a seguranga do paciente.

UTILIZAGAO E COLOCAGAO

Para garantir o funcionamento previsto, é essencial que o produto seja orientado corretamente.

A superficie em pelicula de polipropileno foi pensada para a cavidade peritoneal; o lado da pelicula da prétese pode entrar em contacto com o intestino ou
outras estruturas viscerais, tendo o cuidado de néo danificar a superficie em pelicula de polipropileno.

O lado de rede em monofilamento de polipropileno apresenta as mesmas caracteristicas de colonizagao das redes de camada Unica em polipropileno. Por
conseguinte, esta superficie deve ficar voltada para a parte em que se deseja promover o crescimento tecidular. A superficie em rede de polipropileno da
prétese nunca deve ser colocada em contacto com o intestino nem outras estruturas viscerais.

Apenas a prétese PCMC pode ser adaptada sob medida. Para cortar a prétese, utilize um instrumento afiado. A distribuigao dos picotados na prétese permite
recortar a prétese sem separar as duas camadas.

CONTRAINDICAGOES
O lado de rede em monofilamento de polipropileno nunca deve ser colocado em contacto com o intestino ou estruturas viscerais, pois podera provocar
graves aderéncias.
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Fatores especificos que dizem respeito aos pacientes podem afetar a cicatrizagéo da ferida com o aumento da possibilidade de reagdes adversas.
Naéo utilize a protese em pacientes em fase de crescimento, em gravidas ou em mulheres que planeiem engravidar.
Nao utilize em tecidos infetados ou contaminados.

ADVERTENCIAS
- A utilizagdo do dispositivo encontra-se restrita a médicos especializados e treinados para a sua utilizagéo;

- o dispositivo é fornecido estéril. Verifique a embalagem e certifique-se de que esta esta integra antes da utilizagao;

- 0 médico e os seus colaboradores devem efetuar um controlo visual do dispositivo embalado para garantirem que a barreira estéril ndo se encontra
danificada;

- nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada, uma vez que a esterilidade podera ter sido comprometida;
- nao utilize o dispositivo para la da data de expiragéo indicada;

- o dispositivo € monouso e ¢ destinado a ser utilizado uma Unica vez num s6 paciente, ndo sendo por isso re-esterilizavel ou reutilizavel. Submeté-lo a
retratamento pode comprometer a estabilidade das propriedades fisico-quimico-mecénicas e bioldgicas do dispositivo;

- garanta a orientagdo e posicionamento corretos: coloque o lado da pelicula da prétese na cavidade peritoneal, orientando-a para o intestino ou érgdos
sensiveis, tendo o cuidado de ndo danificar a superficie em pelicula de polipropileno. N&o coloque a superficie de rede em contacto com as visceras, em
particular com as ansas intestinais;

- em caso de infe¢@o, podera ser necessario remover a protese;

- as complicagGes relativas & utilizagao da protese podem incluir a obstrugéo do intestino, aderéncias, extrusao, migragdes, formagao de fistulas, recidivas,
seromas, hematomas, inflamagoes e infegoes;

- o utilizador deve avaliar a medida correta da prétese em relagéo ao defeito, para prevenir eventuais recidivas;
- 0 uso de qualquer prétese num campo contaminado podera levar a formagao de fistulas e/ou & expulséo da prétese;
- durante a introdug@o e a colocagéao do dispositivo, as manobras devem ser efetuadas tendo o cuidado de nao danificar o mesmo;

- 0 paciente devera dirigir-se de imediato ao cirurgido em caso de febre, vermelhiddo e/ou inchago da ferida, hemorragia e qualquer outro novo sintoma que
tenha surgido apds a intervengéo.

PRECAUGOES
- Leia atentamente todas as instrugdes antes da utilizagéo;

- abra a embalagem na sala de cirurgia e segundo as boas praticas;

- uma vez aberta a embalagem estéril da protese, esta nao pode ser re-esterilizada nem reutilizada;
- a protese deve ser conservada num local limpo, seco e afastado de fontes de luz e calor;

- manuseie o produto com luvas estéreis e instrumentos atraumaticos;

- os médicos deve agir segundo as boas praticas clinicas e instruir o paciente no pés-operatério acerca das agdes a evitar e das precaugdes a tomar durante
as atividades quotidianas normais;

- apds a intervengao e durante um minimo de 30 dias, o paciente deve evitar a elevagéo de pesos, esforgos e atividades desportivas que envolvam a parede
abdominal. As atividades normais poderéo ser retomadas mediante controlo e autorizagéo prévios por parte do médico que realizou a intervengéo.

REAGOES ADVERSAS

As possiveis reagdes adversas incluem a oclusdo, aderéncias, extrusdo, migragao, formacgéo de fistulas, recidivas, seromas, hematomas, inflamagoes,
infegdes e recidiva da patologia hérnica. Outras reagées adversas conhecidas relativas aos procedimentos cirdrgicos sao dor, hemorragia e procedimento
falhado;

Como em todos os implantes, poderé verificar-se inflamagéo local no sitio da ferida e/ou uma reagéo a corpo estranho;

Tal como todos os corpos estranhos, a protese em polipropileno podera criar um agravamento clinico de uma infegéo existente; em tal situagéo, podera ser
necessario remover o dispositivo;

ESTERILIZAGAO
Todas as proteses compésitas sd0 monouso e séo esterilizadas a Oxido de Etileno (ETO).
Nao utilize o dispositivo se a embalagem se encontrar danificada.

RASTREABILIDADE
Em cada embalagem sao incluidas etiquetas identificativas para a rastreabilidade do produto, conforme previsto pelas normas em vigor.

ELIMINAGAO
Apds a utilizagéo, elimine o produto e a respetiva embalagem em conformidade com as normas hospitalares, administrativas efou locais em vigor

DATA DE EXPIRAGAO
A sua validade é de cinco anos.

VIDA UTIL PREVISTA
Para a utilizagao funcional, o dispositivo implantado possui uma longa vida util.

EMBALAGEM
A caixa comercial constitui uma unidade de venda; o produto dentro nao pode ser vendido em separado.
Eventuais infuses presentes na embalagem nZo constituem poeira mével

O PRODUTO E ISENTO DE LATEX, ISENTO DE FTALATOS E E NAO PIROGENICO

Em caso de discrepancia relativa a interpretagao e/ou incorregéo do 7 devera ter pr éncia o texto em italiano.
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INSTRUKCJE OBSLUGI
CHIRURGICZNA PROTEZA KOMPOZYTOWA Z MONOFILAMENTU POLIPROPYLENOWEGO POLACZONA Z FOLIA POLIPROPYLENOWA.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje. Nieprzestrzeganie ponizej podanych instrukcji moze spowodowaé nieprawidiowe dziatanie produktu i/lub
zranienie pacjenta. Niniejsze instrukcje zawierajg ogoine zalecenia zwigzane ze stosowaniem chirurgicznej protezy kompozytowej z monofilamentu
polipropylenowego potaczonej z folig polipropylenowa i nie nalezy ich uwazac¢ za kompleksowe wytyczne dla techniki chirurgicznej, ktéra nalezy zastosowac
w leczeniu wad powlok jamy brzusznej. System przeznaczony jest wytacznie dla lekarzy chirurgdw, ktérzy przebyli odpowiednie szkolenie w zakresie leczenia
wad $ciany jamy brzusznej. W zalezno$ci od zastosowanej techniki i cech anatomicznych pacjenta, procedura moze ulega¢ zmianom.

OCENA INDYWIDUALNYCH CECH PACJENTA

Chirurg musi okresli¢, na podstawie wtasnego doswiadczenia i zgodnie z zasadami dobrej praktyki chirurgicznej, czy zastosowanie 2P, chirurgicznej protezy
kompozytowej z monofilamentu polipropylenowego potaczonej z folig polipropylenowa, jest wskazane u danego pacjenta. Moga wystapi¢ szczegdlne czynniki
dotyczace pacjentow, ktore moga utrudnia¢ gojenie rany, zwit jac mozliwo$¢ wystapienia dziatar niepozadanych.

Ryzyko zwigzane z zabiegiem chirurgicznym, ktére nie jest powigzane w sposéb bezposredni z zastosowaniem produktu, funkcjonowanie implantu lub
metoda implantacji muszg zosta¢ zrozumiane i ocenione przez wykwalifikowanego chirurga, ktéry posiada wiedze z zakresu anatomii, terapii medycznych
oraz procesu leczenia specyficznych schorzen z wykorzystaniem przedmiotowego produktu. Lekarz musi poinformowa¢ pacjenta w sposéb doktadny i
precyzyjny o mozliwym ryzyku powiktan zwigzanych z zatozeniem implantu i wykonaniem zabiegu chirurgicznego.

W fazie pooperacyjnej chirurg musi pouczy¢ pacjenta o dziataniach, ktérych nalezy unika¢ oraz o $rodkach ostroznosci, do ktérych nalezy si¢ stosowac
podczas wykonywania zwyktych codziennych czynnosci.

Pacjent musi natychmiast zwrdci¢ sig do chirurga, jezeli pojawi sie goraczka, zaczerwienienie i/lub obrzek rany, krwawienie lub jakikolwiek inny nowy objaw,
ktory wystapi po interwencji chirurgicznej.

OPIS

Proteza kompozytowa z polipropylenu, niewchtanialna.

Proteze kompozytowg otrzymuje sie w wyniku potaczenia jednej warstwy siatki z monofilamentu polipropylenowego z jedng warstwa przezroczystej folii
polipropylenowej, niewchtanialnej, do uzytku wewnatrzotrzewnowego.

WSKAZANIA
Proteza 2P-Cmc - ClearMesh Composite
Proteza kompozytowa do leczenia wad powtok jamy brzusznej, do implantacji wewnatrzotrzewnowej. Moze by¢ uzywana w laparotomii lub laparoskopii.

Proteza 2P-Plurimesh Pcmc - Poli ClearMesh C

Proteza kompozytowa, przycinana, do leczenia wad powtok jamy brzusznej spowodowanych przepukling okotostomijng i/lub pooperacyjng, do implantacji
wewnatrzotrzewnowej. Moze by¢ uzywana w laparotomii lub laparoskopii. Proteze PCMC mozna dopasowa¢ do wielkosci wady i do indywidualnych cech
anatomicznych pacjenta.

Proteza 2P-FlaPp Cmc - Free Lateral Polypropylene Prosthesis - ClearMesh C
Proteza kompozytowa do leczenia duzych wad powtok jamy brzusznej z ubytkami otrzewnej i powiezi, zaktadana drogg wewnatrzotrzewnowa, zgodnie ze
zmodyfikowang Technikg Rivesa.

Proteza 2P-UCMC - L ilical ClearMesh C

Proteza kompozytowa do leczenia wad powtok jamy brzusznej, zwtaszcza przepuklin pepkowych, kresy biatej, matych przepuklin pooperacyjnych w miejscu
wprowadzenia trokara, zaktadana drogg wewnatrzotrzewnowa lub przedotrzewnowa. Moze by¢ uzywana w laparotomii lub laparoskopii.

Zgodnie z dobrg praktykg chirurgiczna, skrzydetka sg przeznaczone wytacznie do koricowego zszycia protezy z brzegami wady. Nadmiar nalezy usungc.
Ni¢ pozycjonujgca nalezy stosowac wytgcznie do przeciggniecia i poprawnego utozenia protezy. Po utozeniu protezy, ni¢ nalezy usung¢.

PROCEDURA ZASTOSOWANIA

Stosowanie przedmiotowego systemu medycznego przeznaczone jest wytacznie dla wyspecjalizowanego personelu medycznego, ktéry przeszedt
przeszkolenie w zakresie jego uzywania.

Produkt jest niewchtanialnym implantem medycznym i moze byé uzywany wytgcznie na salach operacyjnych.

Wymiar protezy nalezy wybrac, kierujgc si¢ zasadami dobrej praktyki chirurgicznej i w zaleznosci od wielkosci defektu, mozliwego skurczenia sie protezy,
stanu i schorzen tkanek biorcy.

Proteze nalezy zamocowa¢ zgodnie z procedurg wymagana przez uktad mocujgcy oraz zgodnie z zasadami dobrej praktyki chirurgicznej.

W przypadku koniecznosci usuniecia wyrobu, chirurg musi postepowac¢ zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej i chirurgicznej oraz upewnic sig, ze
stosuje sie do odpowiednich procedur gwarantujgcych bezpieczenstwo pacjenta.

UZYCIE | UMIEJSCOWIENIE

W celu zagwarantowania przewidzianego dziatania kluczowe jest poprawne umiejscowienie produktu.

Powierzchnia z folii polipropylenowej jest przeznaczona dla jamy otrzewnej; strona protezy pokryta folig moze zosta¢ umiejscowiona w kontakcie z jelitem
lub innymi strukturami trzewnymi w sposéb ostrozny, tak aby unikna¢ uszkodzenia tejze powierzchni z folii polipropylenowej.

Strona wykonana z siatki z monofilamentu polipropylenowego cechuije sig takg samg zdolnoscig wspomagania rozrostu tkanek jak siatki zbudowane z jednej
warstwy polipropylenowej. W zwigzku z tym ta powierzchnia musi by¢ zwrécona w strong $cianki, na ktorej nalezy wspomoc przyrost tkanki. Powierzchnia
protezy wykonana z siatki polipropylenowej nie moze by¢ nigdy umiejscowiona w kontakcie z jelitem lub innymi strukturami trzewnymi.

Mozliwo$¢ dopasowania rozmiaru istnieje wytgcznie dla protezy PCMC. W celu obciecia protezy uzy¢ ostrego narzedzia. Sposob rozmieszczenia szwow
protezy umozliwia jej przycigcie bez rozdzielenia dwéch warstw.

PRZECIWWSKAZANIA
Strona wykonana z siatki z monofilamentu polipropylenowego nie moze by¢ nigdy umiejscowiona w kontakcie z jelitem lub strukturami trzewnymi, gdyz moze
dojs¢ do powaznych zrostow.

Moga wystapi¢ szczegdlne czynniki dotyczace pacjentéw, ktére moga utrudnia¢ gojenie rany, zwigkszajac mozliwo$¢ wystapienia dziatar niepozadanych.
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Nie uzywac protezy u pacjentéw w fazie wzrostu oraz u pacjentek w cigzy lub planujgcych cigze.

Nie uzywac na tkankach zakazonych i zanieczyszczonych.

OSTRZEZENIA

- Stosowanie przedmiotowego wyrobu przeznaczone jest wytacznie dla wyspecjalizowanego personelu medycznego, ktéry przeszedt przeszkolenie w
zakresie jego uzywania;

- wyréb dostarczany jest w stanie sterylnym. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i upewnic sie, ze nie zostato naruszone;

- lekarz i jego wspdtpracownicy muszg dokona¢ wzrokowej kontroli zapakowanego produktu w celu sprawdzenia, czy sterylna bariera nie ulegta uszkodzeniu;
- nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, gdyz mogto to spowodowac utrate sterylnosci;

- wyrobu nie nalezy uzywac¢ po uptywie wskazanej daty waznosci;

- wyréb jednorazowego uzytku, przeznaczony do jednokrotnego uzycia u jednego pacjenta, gdyz nie podlega ponownej sterylizacji oraz ponownemu
zastosowaniu. Powtdrna sterylizacja wyrobu mogtaby naruszy¢ stabilno$¢ wiasciwosci chemiczno-fizyczno-mechanicznych oraz biologicznych;

- upewnic si¢ o poprawnym utozeniu i umiejscowieniu: strone pokrytg folig polipropylenowg nalezy umiesci¢ w jamie otrzewnej, skierowang w strong jelita lub
wrazliwych narzadéw, zachowujgc ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ powierzchni z folii polipropylenowej. Nie nalezy umieszczaé powierzchni wykonanej z siatki
w kontakcie z trzewiami, zwlaszcza petlami jelit;

- w przypadku zakazenia moze okazac sie konieczne usuniecie wyrobu;

- powiktaniami zwigzanymi z uzyciem protezy moga by¢ niedrozno$¢ jelit, powstanie zrostow, przetok, ekstruzja, przemieszczenia, seroma, nawroty, krwiaki,
stany zapalne, zakazenia;

- uzytkownik musi oszacowac¢ poprawny wymiar protezy w odniesieniu do wielkosci wady, aby zapobiec ewentualnym nawrotom;
- zastosowanie protezy w obszarze skazonym moze by¢ przyczyng powstania przetok iflub odrzucenia protezy;
- czynno$ci wprowadzania i umiejscawiania wyrobu nalezy wykonywac ostroznie, aby nie uszkodzi¢ jego struktury;

- pacjent musi natychmiast zwrdcic sig do chirurga, jezeli pojawi sie goraczka, zaczerwienienie i/lub obrzek rany, krwawienie lub jakikolwiek inny nowy objaw,
ktory wystapi po interwencji chirurgicznej.

SRODKI OSTROZNOSCI
- Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje;

- opakowanie otworzy¢ na sali operacyjnej i zgodnie z zasadami dobrej praktyki;

- po otwarciu sterylnego opakowania, protezy nie mozna podda¢ ponownej sterylizacji lub ponownie uzyc¢;
- proteze nalezy przechowywac w miejscu czystym, suchym i z dala od zrédet $wiatta i ciepta;

- w czasie uzywania produktu stosowac sterylne rekawice i oprzyrzadowanie atraumatyczne;

- personel medyczny musi dziata¢ zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej i pouczy¢ pacjenta, ktory przebyt operacje, o czynnosciach, ktorych nalezy
unika¢ oraz o $rodkach ostroznosci, do ktérych nalezy sie stosowaé podczas wykonywania zwyktych codziennych czynnosci;

- po operacji i przez co najmniej 30 dni, pacjent musi unika¢ dzwigania cigzaréw, wysitku i aktywnosci fizycznej, ktéra angazuje $ciane jamy brzusznej. Powrot
do wykonywania zwyktych czynnosci moze nastgpi¢ po uprzedniej kontroli i upowaznieniu lekarza, ktéry wykonat zabieg.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwymi dziataniami niepozadanymi sg niedroznos¢ jelit, zrosty, ekstruzja, przemieszczenie, powstanie przetok, nawroty, seroma, krwiaki i stany zapalne,
zakazenie, nawrét przepukliny. Innymi znanymi dziataniami niepozadanymi wigzgcymi si¢ z przebyciem zabiegu chirurgicznego sg bol, krwawienie,
niepowodzenie operaciji;

Tak jak w przypadku innych implantacji, moze doj$¢ do miejscowych standéw zapalnych w obrebie rany i/lub reakcji na ciato obce;

Podobnie jak wszystkie ciata obce, proteza polipropylenowa moze spowodowaé pogorszenie stanu klinicznego istniejgcego zakazenia; w takiej sytuacji moze
okazac sig konieczne usunigcie wyrobu;

STERYLIZACJA
Wszystkie protezy kompozytowe sg jednorazowego uzytku i sterylizowane Tlenkiem Etylenu (EO).
Nie uzywac¢ produktu, jesli opakowanie zostato uszkodzone.

IDENTYFIKACJA
W kazdym opakowaniu znajdujg sie etykiety identyfikacyjne stuzgce do okreslenia identyfikowalnosci wyrobu, zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

UTYLIZACJA
Po zastosowaniu, nalezy usuna¢ produkt wraz z op. liem, zgodnie z obowigzujacymi procedurami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub lokalnymi

DATA WAZNOSCI
Okres wazno$ci: piec lat.

PRZEWIDYWANY OKRES TRWALOSCI
Wszczepiona proteza cechuje sie diugotrwatym okresem uzytecznosci i funkcjonalnosci.

OPAKOWANIE
Jednostke sprzedazy stanowi opakowanie handlowe; produktu znajdujacego si¢ wewnatrz nie nalezy sprzedawac osobno.
Ewentualne pyly zawarte w opakowaniu nie sg lotne

PRODUKT NIE ZAWIERA LATEKSU, NIE ZAWIERA FTALANOW, APIROGENICZNY

W przypadku sporu dotyczacego interpretacji i/lub niezgodnosci tresci, wigzaca bedzie wersja w jezyku
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WHCTPYKLUW MO MPUMEHEHUIO

XUPYPTUMYECKUA KOMMO3UTHbIA OAHOHWTEBbLIA MOMUMPOMNWUMEHOBLIA UMMMAHTAT C MOKPLITUEM W3 MOMWMNPOMUIEHOBOW
MNNEHKW.

BHumaTenbHO NpouTUTEe BCE WHCTPYKUWMW. HecobnioaeHne AaHHbIX WHCTPYKLUMIA MOXET Bbl3BaTb HEBEPHOE (PYHKLIMOHWUPOBAHWE YCTpoicTea W (Unu)
MPUYMHUT TPABMBI MaLMEHTY. DTO 06LLNE UHCTPYKLNM MO MPUMEHEHMIO XMPYPrUYECKOrO KOMMO3UTHOTO OJIHOHWTEBOTO MOMMMPONUIEHOBOTO MMNaHTaTa ¢
MOKPLITUEM W3 MONWUNPONUIEHOBOW NMEHKU ANS BHYTPUOPIOWMHHOMO pasmelueHnsi. OHM He MOryT B MOMHOW Mepe CNyXUTb OCHOBaHWeM BbiGopa
XVPYPrYECKO TEXHUKM A5 KOPPEKLMM AehEeKTOB BPIOLIHONM CTEHKU. CPeaCTBO A0MKHbI UCTIONb30BATE UCKIIOUUTENBHO MEAMKU-XUPYPTY, KOTOPbIE MPOLLTNA
COOTBETCTBYIOLLYIO NOArOTOBKY B Cchepe neveHuns aedekTos GpioLHON CTEHKN. B 3aBUCMMOCTY OT BbIGPAHHOI TEXHUKM 1 OT aHAaTOMUYECKNX OCOBEHHOCTEn
nauueHTa NpoLe/iypa MOXET NPETepreBaT U3MEHEHNS.

WHANBUAOYANBHBLIE NPOTUBOMNOKA3AHUSA

Xupypr [OMKEH MoNb30BaTbCs COGCTBEHHBIM OMBITOM U HaAnexXalleil XMpYpruieckod MpakTukom, YToBbl ONpeaenuTb nokasaHus K npuMeHeHuio 2P
KOMMO3UTHOTO XMPYPrUYECKOro OfJHOHUTEBOTO MOAMUMPONNAEHOBOTO UMNAHTaTa C NOKPLITUEM U3 NOMMUMPONMAEHOBOI NNEHK! N5 KaX/A0rO KOHKPETHOro
nauuvexTa. KOHerTHbIe q)aKTOpbl pucka, KOTOpble KacaloTCA NauneHToB, MOryT HapyLWWUTb NPOLECC 3aXWUBNEHUS paHbl N NOBLICUTL BEPOATHOCTb NoBOoYHbIX
peakuuit.

KBanudnumpoBaHHbIi XUpypr, 3HaOLLWIA aHaTOMUIO, TepaneBTUYeCcKNe CNocobbl NeYeHns 1 NpoLeaypb! Ans NOAXOASLLErO NeYeHNs KOHKPETHBLIX COCTOSIHUA,
oANEeXallX UCTIPABMIEHNIO C NOMOLLBIO JAHHOTO MPOAYKTA, AOIMKEH YUUTBIBATL 1 OLIEHUBATL XUPYPTUYECKUE PUCKM, HE CBS3aHHBIE HEMOCPE/CTBEHHO C
npumeHeHnem npoaykTa, q]yHKLlVIDHMpOEaHIAe npoaykra unu cnoco6 ero uMnnaHTauum. Bpa‘-l AOIMKEeH I'IOﬁlpOGHD W TOYHO I'IpDI/IHq]OpMVIpOBaTb nauywveHTta o
BO3MOXHBIX PUCKAX 1 OCTIOKHEHNSIX, CBA3aHHBIX C UMMNAHTALNEN 1 C NPUMEHUMOIN XUPYPTUYECKON TEXHUKOIA.

Bo Bpems MOCMeonepaunoHHOro nepuoaa XuUpypr AOMDKEH PEeKOMEH[OBATh MAUMEHTy AEUCTBUS, KOTOPbIX CredyeT usberarb, W BO3MOXHbIE MEpbl
NPEeAOCTOPOXHOCTU, KOTOPbIX HEOBXOAMMO MPUAEPKNBATLCS BO BPEMS OGbIYHBIX EXEHEBHBIX 3aHSTHIA.

MauneHT JOoMKeH HeMeaneHHO obpaTUTLCH K XUPYPry Mpuv MOSIBNIEHWN TEMNEepaTypbl, MOKPACHEHUS U (MNW) ONYXaHWsi paHbl, KPOBOTEYEHUS! UNU Npu
BO3HUKHOBEHUM NIOGOrO IPYroro HOBOIO CUMMTOMA B MOCAEONEPALIMOHHBIV NEPUOA.

OMUCAHUE

KomnoauTHbI HepaccackiBalowmiics MMNaHTaT u3 nonunponunexa.

KOMMO3UTHBI MMNAAHTaT MonyyeH nyTeM OBGbeAMHEHWs Crosi OAHOHMTEBOW MOMWMPONUMEHOBOW CETKM W CfOSt NPO3PAaYHON MONUMPONUIEHOBOM
HepaccackIBaloLLECs MNEHKN, NPeAHa3HaYeH NS BHYTPUBPIOWMHHOTO MCNONBb30BAHMS.

MOKA3AHUA

WUmnnanTat 2P-Cmc - ClearMesh Composite

KOMMO3UTHbI  UMNNaHTaT Ans Koppekumn AedeKToB GPIOLIHON CTEeHKM BHYTPUBPIOWIMHHOTO BBEAEHWS. MOXeT yCTaHaBnnBaTbCs C MOMOLLbI0
NanapoTOMUYECKOro UNK f1anapoCKONNYECKOro XMPYPruieckoro BMELIATEnbCTBa.

WmnnauTat 2P-Plurimesh Pecmc - Poli ClearMesh C

BbIpesHoi KOMNO3UTHbIA UMNNaHTaT Ans Koppekunn AedekToB GPIOLWHON CTEHKM, napacrol y n (unn) nanapouene,
BHYTPUGPIOWINHHOIO BBEAEHUS. MOXET yCTaHaBNMBATLCS C MOMOLLbBIO NANapoTOMUYECKOrO UMM NanapoCKOMMYECKOro XMUPYPrUYEcKoro BMeLaTensCcTaa.
Wmnnantat PCMC MOXHO aganTupoBath K 4ediekTy U K aHaTOMUYECKUM OCOBEHHOCTAM nauueHTa.

UmnnanTtat 2P-FlaPp Cmc - Free Lateral Polypropylene Prosthesis - ClearMesh Composite
KOMMO3UTHBI MMNNAHTAT BHYTPUGPIOWNHHONO Pa3MeLleHNs AN KOPPEKLUMN KPYMHbIX AE(EKTOB CTEHKU C BLIXOAOM MEpPUTOHEeanbHO-(hacumanbHoro
BeLLecTBa COrnacHo MoANMULIMPOBaHHOI TexHuke Rives.

TaT 2P-UCMC - L ilical ClearMesh C
KomnosuTHbIn umnnaHTat ans koppekuun AedekToB OpIOWHOV CTEHKM, B HaCTHOCTW, MYNOYHbIX, 3nWracTpanbHbiX rpbik, HebGonblwmx nanapouene,
BbI3BaHHbIX TpOakapam, C BHyT nnn np no3NUMoHMpoBaHnem. MoXeT yCTaHaBMBaTLCA C MOMOLLbIO N1anapoTOMUHYECKOro

VNN NanapocKonMYeckoro X1pypruyeckoro BMellaTensCTsa.

CornacHo Haanexallei Xupypruieckoil NpakTuke KpbinbIlKM NpeaHas3HayeHbl TONbKO ANs OKOHYaTerNbHOro MpULLMBaHUS MMMNaHTaTa K kpasm gedekTa.
Wanuwkn cneayeT yaanute. HuTb ANA NO3ULIMOHWPOBAHWS [OMKHA WUCMOMb30BATLCS TOMLKO A HATSHKEHUS U NPaBUIBHOMO MO3ULIMOHUPOBAHNA
umnnaxTarta. MNocne 3asepLueHns NO3UUMOHNPOBAHNA HUTb CrIeAYeT yaanuTb.

NOPAOOK MNPUMEHEHUA
Monb30BaTbCs YCTPONCTBOM MOXET TONBKO CreLnNanv3upoBaHHbIi MEAULIMHCKUI NepCoHar, 0By4eHHbI ero NPUMEHEHUHo.
MpoayKT SIBASETCS HEPACCACHIBAIOWMMCS UMMAAHTUPYEMbIM MEAULIMHCKIM YCTPONCTBOM. OH NOAMEXNAT CMOMb30BAHMIO TOMBKO B ONEPALINOHHBIX.

Pa3mep umnnanTara crefyet BbiGMpaTh COMMacHo Haanexallei XMpypruueckon NpakTuke 1 B 3aBUCUMOCTU OT pasmepa Aedekta, OT BEPOSTHOI ycazku
MMNAaHTaTa, OT COCTOSHUS N NATONOrMI NPUHUMAIOLLEN TKaHM.

WvnnaHTaT crneayeT KpennuTb cornacHo npoueaypam, TpebyembiM Asis KpenneHns CUCTEMBI, U COrMacHO COOTBETCTBYIOLLEN XMPYPIUYECKOid NpaKTuUke.

Ecnu ycTpoiicTBO HEOBX0AMMO yaanuTb, XUPYpPr [OMKEH CreaoBaTh HaAneXalum KIMHUYECKAM W XWUPYPrYeckuM HopMmam U npakTuke, 4ToBbl
rapaHTMpoBaTh 6e3onacHoCTb nauneHTa.

MPUMEHEHUE U PASMELLEEHUE

[ins obecneyeHnsi npeaycMoTpeHHoro adpekta BaxHO, YTOGbI MNNaHTaT Gbinl NpaBUNbHO HanpaBneH.

MoBEPXHOCTL U3 NONUNPONMUIEHOBOW NMEHKN Npeal ANsi NepuTo o nonocTn. CTOpoHa UMNNaHTaTa C NEHKON MOXET ConpukacaThecs C
KALLIEYHWKOM UMK C APYrMMU GPIOLLHBIMI CTPYKTYPaMM, MPY STOM HEOGXOAUMO CIEANTb, YTOBkI HE NOBPEAMUTL MOMUMPONMAEHOBYIO MOBEPXHOCT MAEHKM.
CTOpOHa C OZIHOHWTEBOI NOMMUMPONNMEHOBO CETKOW MMEET Te e XapaKTepuCTUKN 0BCEMEHEHNS), YTO W MONMUMPONUIEHOBLIE CETKU C @AMHBIM CII0eM.
MoaTtomy 3Ty NOBEpXHOCTL CrieayeT obpaluate Tyaa, rae HeobxoaAMMO Bbi3BaTb POCT TkaHel. MOBEPXHOCTL UMMNaHTaTa U3 NPONUIEHOBON CETKN HI B KOEM
cryyae He [JoMKHa Pa3MelLaTbCsi B KOHTAKTE C KULIEYHUKOM UMK C APYrVMU GPIOLLIHBIMI CTPYKTYPaMM.

Tonbko umnnantat PCMC MoXHO agantupoBaTth Mo pasmepy. [ins pesku umnnaHTata nonb3oBaTbCsi OCTPbIM MHCTPYMEHTOM. PacnpeaeneHue WBoB Ha
MMnnaHTaTe No3BOMsET BbIPe3aTh €ro Tak, YTo6bl He Pa3AenuThL ABa CION.

/ \ WA W]
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NPOTUBOMNOKA3AHUA
CTOpPOHY 13 O[JHOHWUTEBOW MOMUMPOMNMIEHOBON CETKM HU B KOEM Criyqae He CrieflyeT pa3mellaTb B COMPUKOCHOBEHWM C KULIEYHUKOM Win C Gpioll HbiM1
CTPYKTYpamu, NOCKOMbKY 3TO MOXET BbI3BaTb CePbe3HbIe BpacTaHus.

KoHKkpeTHble thakTopbl p1cka, KOTOpbIE KacalTCs NaLUMEHTOB, MOTYT HapyLWNTh NPOLIECC 3aXMBIIEHNS PaHbl U MOBLICUTL BEPOSTHOCTL NOBOYHBIX peakLiuii.

He ucnonb3osats UMANaHTaT Ans NAUMEHTOB, HAXOASLMXCS Ha dTane pocTa, Ans GepemMeHHbIX NaLUMEHTOK UK ANs NAUUEHTOK, KOTOpPbIE NAaHUPYIOT
BGepemMeHHOCTb.

He ncnonb3osath Ha MHAULMPOBAHHBIX 1 3apaXeHHbIX TKaHSAX.

NPEOYNPEXOEHUA
- Monb30BaThCs YCTPOWCTBOM MOXET TOMBKO CMELMani3MpoBaHHbIi MEAULMHCKIIA NepcoHan, 06yYeHHbI ero NPUMEHEHNIO.

- YCTPOICTBO MOCTABASETCS CTep . Mepea np npoBepbTE yNakoBKy U yGeauTeCh B €6 COXPaHHOCTH.

- Bpau v ero NoMOLLIHMKN OMKHbBI OCMOTPETb yNakoBaHHOE YCTPOMCTBO W yGeanTLCs, YTO CTepUnbHbIi 6apbep He NoBpeXaeH.
- He vcnonb3osath, ecnu ynakoska OTKpbITa MW NOBPEXAEHa, MOCKOMbKY B 3TOM Cly4ae CTepUIbHOCTb MOXET GbiTh HapylleHa.
- He ncnonb3osath YCTPOIICTBO C NPOCPOHEHHBLIM CPOKOM FOAHOCTH.

- yCTpOVICTBO ABNAETCA OAHOPA30BbIM U NpeAHa3Ha4YeHo ANns NpUMEHEeHUs TOMbKO OAWH pa3 U TOMNbKO ANs OAHOro nauueHTa, NOCKONbKY He NoANnexuT
MOBTOPHOW CTEPUNM3ALIMN 1 MOBTOPHOMY MCMOMb30BAHMIO. MOBTOPHOE MPUMEHEHME MOXET HapylWUTb CTaBUNBHOCTL XUMUKO-CHU3NKO-MEXaHUYECKNX 1
Bronornyeckux CBOICTB yCTpoOrNCTBa.

- OBecneunTsb NpaBUbHOE HaMpaBleHe 1 NO3ULIMOHUPOBAHUE: NOMECTUTL UMMMAHTAT NMEHKOM B BPIOLLHYI0 NOMOCTL U HANPaBUTb €€ K KULIEYHUKY Uin K
YYBCTBUTENbHbLIM OpraHam, CreanTb, YToGbl HE NOBPEANTL NOBEPXHOCTL 13 NONMNPONUIEHOBOI NNeHkN. He pasmelaTs ceTHaTyio NOBEPXHOCTb B KOHTaKTE
C BHYTPEHHUMI OpraHamu, B 4aCTHOCTH, C KULLEYHBIMM NETAAMU.

- B cnyyae MHULMPOBaHUS MOXET BO3HUKHYTL HEOBXOAMMOCTL B yAaneHun umnnaHTaTa.

- Mpy NCnonb30BaHUN MMMNNAHTaTa MOFYT BO3HUKHYTH Take OCMOXHEHMS, KaK KULLEYHAs HENPOXOAMMOCTb, BpacTaHusi, SKCTPY3usi, CMeLLeHns, obpasoBaHue
ucTyn, peunamnBel, CepoMbl, reMaToMbI U BOCMANeHus, MHeKLum.

- Monb3osatens [omKeH BbIGPaTb NPaBUNbHLIA Pa3vep MMNNaHTaTa B 3aBUCUMOCTY OT AedekTa, YToBbl NpeaynpeanTL BO3MOXHbIA peLmams.

- Vcnonb3osaxue nio6oro MMNnaKTaTa Ha 3apaXxeHHOM OnepaLMoHHOM Mone MOXeT MPUBECTU k 06pa3oBaHmio pUCTYN 1 (Mnn) K OTXOAY UMNMaHTaTa.
- Bo Bpems BBOAA ¥ NO3MLMOHMPOBAHMS YCTPOIICTBA AEICTBUS CrieayeT BbINOMHATHL Tak, YTOGLI He MOBPeAUTL UMNNaHTaT.

- MauneHT AoMmKeH HeMeaneHHo oBpaTUTLCS K XVUPYPry Npu MOSIBIEHWN TeMNepaTypbl, MOKPACHEHWUs! U (UNK) OnyXaHUsi paHbl, KPOBOTEYEHUS UNu Npu
BO3HWKHOBEHUM NI0GOro0 IPYroro HOBOTO CUMNTOMA B NOCMEONePaLMOHHBIN Neproa.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

- Mepep NpvMeHeHNeM BHUMATENbHO NMPOYECTb BCE UHCTPYKLMN.

- OTKpbIBaTb YNaKoBKY B OMEPAaLMOHHOM 1 COTNTAacHO MPUHATLIM XUPYPrnieckiiM HopMam.

- Mocne OTKpbITUSA CTepIAl'IbHO;i YNaKoBKM MMNNAHTaTa OH He MOXET NOBTOPHO CTEPUNM30BaTLCA UMW NPUMEHATLCA.

- YnakoBky crielyeT XpaHuTb B YUCTOM, CYXOM MecTe /Janeko OT UCTOYHUKOB CBeTa v Tenna.

- BpaTh NPoAyKT B CTEPUNbHBIX NepyaTkax 1 HeTPABMMPYIOLLIMMI NHCTPYMEHTaMU.

- MeavuuHckuii nepcoHan AOMmKeH AeNCTBOBaTb B COOTBETCTBUM C MPUHATON KIMHUYECKOW MPaKTMKOW W NpouHOPMMPOBAaTL MauneHTa O AeicTBUAX,
KOTOpbIX CrieyeT nsberatb B NOCNEONepaLMOHHbIN NepUo, a Takke 0 Mepax NPefoCTOPOXHOCTU BO BPeMs 0BbIUHbIX €XEeHEBHbIX 3aHATUN.

- Mocne onepauum 1 B TedeHne MuHumMym 30 AHeN NauMeHT JomKeH uaberatb NOAHATIS TSHKECTEN, YCUMWIA W 3aHATUI CNOPTOM, NPU KOTOPbIX 3aAENCTBYeTCS
6pioLuHasi cTeHka. Bo3spart k 0GbIUHBIM 3aHSITUSIM OCYLLIECTBISETCS MOCIE KOHTPOMLHOTO OCMOTPa U Pa3pelLeHsi Bpaya, KOTOpbIil NPoBen onepauLmio.

MOBOYHbIE 3®®EKTbI
K BepOSATHBIM N0GOUHbIM 3htheKTam OTHOCUTCS HEMPOXOAUMOCTb, BPACTaHWsl, IKCTPY3nsi, CMelleHue, o6pasosaHne UCTyN, PEUMAUBOB, CEPOM, reMaToM

W BOCNaneHuit, NHMEKUMU, peumamns rpbkeBoit natonorun. [pyrimn U3BECTHLIMU MOBGOYHLIMU ShthekTamMn XUpyprudecknx npoueayp sBnstoTcs Gonb,
KpOBOTEYEHWe, Heyaaya NpoLeaypbl.

Kak B criyuae co BCEMM MMNAHTaMK1, MOXET BO3HWUKHYTb MECTHOE BOCMAneH1e paHbl v (Mn) peakums Ha YyKepoaHOe Teno.

Kak 1 Bce YyxepoaHble Tena, NonMnponuieHoBLI MMNTaHTaT MOXKET BbI3BaTb KIMHUYECKOE YXYALLIeHME CyLIecTByoLen uHdekumm. B aToil cutyaummn moxet
notpe6oBaTbCca yaaneHue uMnnaHTarTa.

CTEPUNU3ALMA
Bce KOMNO3NTHbIE MMNaHTaTbl OAHOPA30BbIE W CTEPUIN3OBaHbI OKCMAOM aTuneHa (ETO).
He ncnonb3oBath yCTPOWCTBO, €CM €ro ynakoBka noBpexaeHa.

MPOCIEXUBAEMOCTb
B kaxpaoit ynakoske MMeoTCH MABHTU(MKALMOHHbIE STUKETKM ANs NPOCNEXMBA@MOCTM NPOAYKTa, KaK np OTPEHO AeiiCT H

YTUNU3AUUA
Mocne npuMeHeHNs yTUNN3MpoBaTh NPOAYKT 1 COOTBETCTBYIOLLYIO YNaKoBKy B COOTBETCTBUM C ASACTBYIOLNMM GONBHUYHBIMMW, AAMUHNCTPATUBHBIMM 1 (M)
MECTHBIMI HOpMaMK.

CPOK rOQHOCTHU
CpOK rofHOCTW paBeH NATU roaam.

MPEOYCMOTPEHHbLIA CPOK CNYXBb|
C (hyHKLMOHANBHOI TOYKW 3PEHNS UMNITAHTUPOBAHHOE YCTPOMCTBO MMEET [OMNTOBEYHbIA CPOK CIYKObI.

YMAKOBKA

MpoayKT NocTaBnAeTCs TONLKO B ynakosaHHOM Biae. MPoayKT He NOANEeXMT NPOAAXe OTAENBHO OT YNakoBKM.
YnakoBka He A0MKHa COAepxaTb NHOPOAHbIX HacTuL.

MPOAYKT HE COOEPXWUT JIATEKCA, ®TAJIATOB, HE ABNAETCA MUPOrEHHbIM

B cnyuae pa3Hornacui npu u (unn) npenMyLecTBom TEKCT Ha 1 A3bIKe.
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UPUTSTVA ZA UPOTREBU
KOMPOZITNA POLIPROPILENSKA MONOFILAMENTNA HIRURSKA PROTEZA, POVEZANA SA POLIPROPILENSKIM FILMOM.

Pazljivo procitajte sva uputstva. Nepostovanje dole navedenih uputstava moZe dovesti do nepravilnog rada opreme ifili povredivanja pacijenta. Ova
uputstva predstavljaju opsta uputstva za upotrebu kompozitne polipropilenske monofilamentne hirurSke proteze, spojene sa polipropilenskim filmom za
intraperitonealnu upotrebu i nisu namenjena kao potpuna referenca za hirursku tehniku koja se koristi za le¢enje defekata abdominalnog zida. Sredstvo je
namenjeno iskljucivo hirurzima koji su prosli odgovarajucu obuku za leCenje defekata abdominalnog zida. U zavisnosti od upotrebljene tehnike i anatomskih
karakteristika pacijenta, postupak se mozZe menjati.

FAKTORI PACIJENATA

Hirurg mora da upotrebi sopstveno iskustvo i dobru hirursku praksu kako bi utvrdio da li je oprema 2P kompozitna polipropilenska monofilamentna hirurska
proteza, spojena sa polipropilenskim filmom pogodna za upotrebu kod odredenih pacijenata. Specificni faktori koji uticu na pacijente mogu ugroziti
zaceljivanje rane, uz povecanju moguénost pojave nezeljenih efekata.

Hirurski rizici koji nisu u direktnoj vezi sa upotrebom proizvoda, funkcionisanjem ili metodom implantancije, mora uzeti u obzir i proceniti kvalifikovani hirurg
koji poznaje anatomiju, medicinski tretman i postupke za odgovarajucéi nacin le¢enja odredenih stanja pomocu ovog proizvoda. Lekar mora na tacno i
precizno obavestiti pacijenta o mogucim rizicima i komplikacijama koje proisti¢u iz implantata i usvojene hirurSke procedure.

U postoperativnoj fazi, hirurg mora da preporuci pacijentu koje aktivnosti treba da izbegava i koje mere predostroznosti treba da preduzme tokom vrsenja
normalnih svakodnevnih aktivnosti.

Pacijent treba odmah da kontaktira hirurga u slu¢aju temperature, crvenila ifili oticanja rane, krvarenja i bilo kojeg drugog novog simptoma koji se pojavi
posle intervencije.

OPIS

Neresorbirajuca polipropilenska kompozitna proteza.

Kompozitna proteza se dobija spajanjem polipropilenskog monofilamentnog mreznog sloja i neresorbuju¢eg, providnog polipropilenskog sloja filma, za
intraperitonealnu upotrebu.

INDIKACIJE

Proteza 2P-Cmc - ClearMesh Composite

Kompozitna proteza za tretman defekata abdominalnog zida, sa intraperitonealnim pozicioniranjem. Moze se koristiti laparotomskim ili laparoskopskim
hirur§kim pristupom.

Proteza 2P-Plurimesh Pcmc - Poli ClearMesh C
Kompozitna proteza koja se moze seci, za le¢enje defekata abdominalnog zida uzrokovanih parastomalnim iili incizijskim hernijama sa intraperitonealnim
pozicioniranjem. Moze se koristiti laparotomskim ili laparoskopskim hirur§kim pristupom. PCMC proteza se moze prilagoditi defektu i anatomiji pacijenta.

Proteza 2P-FlaPp Cmc - Free Lateral ypropy Pr is - ClearMesh C
Kompozitna proteza za lecenje velikih ostec¢enja zida sa gubitkom peritoneum-fascijaine supstance, sa intraperitonealnim pozicioniranjem, prema
modifikovanoj Rives tehnici.

Proteza 2P-UCMC - L ilical ClearMesh Comp
Kompozitna proteza za lecenje defekata abdominalnog zida, posebno umbilikalnih, epigastricnih kila, malih laparocelusa na trokarima, sa
intraperitonealnim ili preperitonealnim pozicioniranjem. MoZe se koristiti laparotomskim ili laparc im hirurskim pri

Prema dobroj hirurskoj praksi, krila imaju kao indikaciju za upotrebu jedino zavr$ni $av proteze na ivicama defekta. Vlsak se mora ukloniti. Zica za
pozicioniranje se koristi samo za vucu i pravilno pozicioniranje proteze. Kada se pozicioniranje zavrsi, Zica mora biti uklonjena.

POSTUPAK UPOTREBE
Upotreba opreme ograni¢ena je samo na medicinsko osoblje koje je specijalizovano i obu¢eno za njenu upotrebu.
Ovaj proizvod je medicinska oprema koja se moZze implantirati ali ne i resorbovati i moze se koristiti samo u operacionim salama.

Dimenzija proteze mora se odabrati na osnovu dobre hirurske prakse i u odnosu na dimenzije defekta, mogucih suzavanja proteze, stanja i oboljenja tkiva
domacina.

Proteza se moZze pri¢vrstiti u skladu sa procedurama koje zahteva sistem za pri¢vrséivanje i u skladu sa dobrom hirur§kom praksom.

U slucaju da je oprema potrebno ukloniti, hirurg mora da sledi dobre klinicke i hirurske prakse i obavezno mora slediti odgovarajuce procedure, kako bi
garantovao bezbednost pacijenta.

UPOTREBA | POSTAVLJANJE

Da bi se osigura predvideno delovanje, bitno je da je proizvod pravilno orijentisan.

Polipropilenski film je napravljen za peritonealnu Supljinu; strana filma proteze moZze doci u kontakt sa crevnim ili drugim visceralnim strukturama, vodeci
racuna da se ne osteti povrsina polipropilenskog filma.

Strana sa mrezom od polipropilenskog monofilamenta ima iste karakteristike kolonizacije jednoslojnih polipropilenskih mreza. Zbog toga mora biti okrenuta
ka delu na kojem je potrebno favorizovati rast tkiva. Mrezasta povrsina polipropilenske proteze ne sme nikad biti u kontaktu sa crevima ili drugim
visceralnim strukturama.

Samo PCMC proteza se moze prilagodavati. Da biste isekli protezu, koristite naostreni instrument. Distribucija $avova na protezi omogucava da se proteza
sece bez razdvajanja dva sloja.

KONTRAINDIKACIJE
Strana sa mrezom od polipropilenskog monofilamenta nikada ne sme biti stavljena u kontakt sa crevnim ili visceralnim strukturama, jer mozZe izazvati
ozbiline adhezije.

Specificni faktori koji utiCu na pacijente mogu ugroziti zaceljivanje rane, uz pove¢anju moguénost pojave nezeljenih efekata.
Nemojte koristiti protezu kod pacijenata koji su u fazi rasta, trudnica ili onih koji planiraju trudnocu.

Nemoijte je koristiti na zarazenim i kontaminiranim tkivima.
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UPOZORENJA
- Upotreba opreme ogranidena je samo na medicinsko osoblje koje je specijalizovano i obugeno za njegovu upotrebu;

- uredaj se isporucuje sterilan. Pre upotrebe proverite pakovanje i utvrdite da li je netaknuto;

- lekar i njegovi saradnici moraju vizuelno da provere upakovanu opremu kako bi utvrdili da je sterilna barijera neostecena;
- nemojte koristiti otvoreno ili oSte¢eno pakovanje, jer sterilnost moZe biti kompromitovana;

- nemojte koristiti opremu posle isteka navedenog roka trajanja;

- proizvod za jednokratnu upotrebu, namenjen da se koristi samo jednom za jednog pacijenta, jer se ne moze ponovo sterilisati i ne moze se ponovo
upotrebljavati. Ponovno procesiranje moze kompromitovati stabilnost hemijsko-fizicko-mehanickih i bioloSkih svojstava uredaja;

- obezbedite ispravnu orijentaciju i postavljanje: stavite stranu proteze sa filmom u peritonealnu Supljinu, orijentiSuéi ga prema crevima ili osetljivim
organima, pazeci da ne osteti povrsinu polipropilenskog filma. - Povr§inu mreZice nemojte stavljati u dodir sa crevima, posebno sa intestinalnim petljama;

- u sluéaju infekcije moZe biti neophodno uklanjanje proteze;

- komplikacije vezane za kori$¢enje proteze mogu ukljucivati opstrukciju creva, adhezije, ekstruziju, migracije, formiranje fistula, recidive, serome,
hematome i upale, infekcije;

- korisnik mora da proceni pravilnu veli¢inu proteze u odnosu na defekt, kako bi se sprecila pojava recidiva;
- upotreba bilo koje mreZe u kontaminiranom polju moze dovesti do stvaranja fistula ifili izbacivanja proteze;
- za vreme uvodenja i pozicioniranja uredaja, manevri moraju biti obavljeni vodeéi ratuna da se ne osteti uredaj;

- pacijent treba odmah da kontaktira hirurga u slu¢aju temperature, crvenila i/ili oticanja rane, krvarenja i bilo kojeg drugog novog simptoma koji se pojavi
posle intervencije.

MERE PREDOSTROZNOSTI
- Pre upotrebe, paZljivo procitajte sva uputstva;

- pakovanje otvorite u operacionoj sali i u skladu sa dobrom praksom;

- Kada se otvori sterilno pakovanje proteze, ona viSe ne moze biti ponovo sterilisana ili upotrebljena;
- protezu morate ¢uvati na ¢istom, suvom mestu i dalje od svetlosnih i toplotnih izvora;

- rukujte proizvodom sterilnim rukavicama i atraumatskim instrumentima;

- medicinsko osoblje mora da deluje u skladu sa dobrom klinickom praksom i da uputi pacijenta u postoperativnom toku, o radnjama koje treba da izbegava
i merama predostroznosti koje treba da preduzme tokom normalnih svakodnevnih aktivnosti;

- nakon intervencije i barem tokom prvih 30 dana, pacijent mora da izbegava podizanje tereta, napore i sportske aktivnosti koje uklju€uju abdominalni zid.
Normalnim aktivnostima moZe da se vrati nakon $to obavi kontrolu i dobije odobrenje od lekara koji je izvr$io intervenciju.

NEZELJENE REAKCIJE
Moguce nezeljene reakcije mogu ukljucivati opstrukciju creva, adhezije, ekstruziju, migracije, formiranje fistula, recidive, serome, hematomei i upale,
infekcije i recidiv patologije hernije. Ostale poznate neZeljene reakcije, koje se odnose na hirurske procedure, su bol, krvarenje, neuspeh postupka;

Kao kod svih implanta, moze doci do lokalne upale na mestu rane i/ili reakcije na strano telo;
Kao i sva strana tela, polipropilenska proteza moze dovesti do klinickog pogorsanja postojece infekcije; u toj situaciji moZe biti potrebno ukloniti opremu;

STERILIZACIJA
Sve kompozitne proteze su za jednokratnu upotrebu i sterilizovane sa etilen oksidom (ETO).
Nemojte koristiti opremu, ako je pakovanje oste¢eno.

SLEDLJIVOST
Svako pakovanje sadrzi identifikacione oznake za sledljivost proizvoda, kao $to je predvideno vazecim propisima.

ODLAGANJE
Posle upotrebe uklonite proizvod i njegovo pakovanje u skladu sa vazecim bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim propisima

ROK TRAJANJA
Rok trajanja je pet godina.

PREDVIDENI KORISNI VEK TRAJANJA
Za funkcionalnu upotrebu, implantirana oprema je dugotrajna.

PAKOVANJE
Komercijalna kutija predstavlja prodajnu jedinicu; proizvod koji je unutar nje ne moZe se prodavati pojedinacno.
Eventualni infuzi koji se nalaze u pakovanju ne predstavljaju mobilnu prasinu

PROIZVOD JE BEZ LATEKSA, APIROGEN | BEZ FTALATA

U sluéaju spora u vezi sa jem ifili j ja, pr italij i tekst.
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HASZNALATI UTASITASOK
POLIPROPILEN FOLIAVAL TARSITOTT POLIPROPILEN MONOFIL FONALBOL KESZULT SEBESZETI IMPLANTATUM.

Figyelmesen olvassak el az utasitasokat. A lenti utasitdsok be nem tartadsa az eszkdz helytelen miikédését ésivagy a paciens sérlilését eredményezheti.
Ezek az utasitasok az intraperitonealis Uton végzett beavatkozasokhoz hasznalt, polipropilén foliaval tarsitott polipropilén monofil fonalbdl késziilt sebészeti
implantatumok hasznalatara vonatkozo altalanos utasitasok. Nem tekinthet6k a hasfal problémainak ésé ott é i technikara vonatkozo
teljeskor referencianak. Az eszkozt kizarolag sebész szakorvosok hasznalhatjak, akik a hasfal problémainak kezelésére vonatkozé képzésben részestiltek.
Az alkalmazott technikatol és a paciens anatéomiai jellemz6itél fliggéen az eljaras valtozhat.

PACIENS TENYEZOI

A sebésznek sajat tapasztalata alapjan és a helyes sebészeti gyakorlat alkalmazasaval meg kell dllapitania, hogy a polipropilén féliaval tarsitott polipropilén
monofil szalbol késziilt 2P sebészeti implantatum alkalmas-e az adott paciensen torténd alkalmazasra. A pacienseket érinté sajatos tényezék nehezithetik a
seb gyogyulasat, és novelhetik a mellékhatasok eléfordulasat.

Atermék hasznalataval, miikddésével vagy a beliltetés médszerével nem kdzvetleniil 6sszefliggé sebészeti kockazatokat az anatomiat, az orvosi kezeléseket
és az adott termékkel kezelhetd, az eljarasokat jol ismerd, képzett sebésznek kell felismernie és felmérnie. Az orvosnak alaposan és pontosan tajékoztatnia
kell a pacienst az implantatummal és az alkalmazott sebészeti beavatkozassal jaré lehetséges kockazatokrol és annak komplikacioirol.

A sebésznek, a sebészeti beavatkozast kovetden fel kell hivnia a paciens figyelmét arra, hogy milyen tevékenységeket kertiljon és milyen lehetséges
ovintézkedéseket tegyen a szokasos napi tevékenység végzése soran.

A péciensnek azonnal a sebészhez kell fordulnia, ha a beavatkozast kovetéen belazasodik, a seb bepirosodik és/vagy megduzzad, vérzés vagy barmilyen
mas Uj tiinet jelentkezik.

LEIRAS
Nem felszivodo, 6sszetett polipropilén implantatum.

Az 6sszetett implantatum egy réteg polipropilén monofil szalbdl és egy réteg atlatszé polipropilén foliabol all, nem felszivodo, intraperitonealis dton térténd
hasznalatra.

INDIKACIOK

2P-Cmc i a - ClearMesh Composi

Osszetett implantatum a hasfal problémainak kezelésére, intraperitonedlis pozicioban beiiltetve. Laparotémias vagy laparoszkopos sebészeti beavatkozas
keretében hasznalhato.

2P-Plurimesh Pcmc implantatum - Polivalent ClearMesh Composite

Vaghato Osszetett implantatum a hasfalnak a parasztomalis sérvek és/vagy hegsérvek altal okozott defektusainak kezelésére, intraperitonedlis pozicidban
beiiltetve. Laparotémias vagy laparoszkopos sebészeti beavatkozas keretében hasznalhaté. A PCMC implantatumot a paciens problémajahoz és
anatémiajahoz lehet igazitani.

2P-FlaPp Cmc implantatum - Free Lateral Polypropylene Prosthesis - ClearMesh Composite
Osszetett implantatum a hasfal nagy, peritoneum és fascia tartalom kitliremkedéssel jaré defektusainak kezelésére, intraperitonealis poziciéban beilltetve,
mddositott Rives technikéval.

2P-UCMC implantatum — Umbilical ClearMesh Compositt
Osszetett implantatum a hasfal defektusainak kezelésére, ki 0s tekintettel a koldok-, gyomortaji sérvekre, a kismérett trokar-hegsérvekre, intraperitonedlis
vagy praeperitonealis pozicioban bediltetve. Laparotémias vagy laparoszkopos sebészeti beavatkozas keretében hasznalhato.

A helyes sebészeti gyakorlat szerint a szarnyakat, a hasznalati utasitasok értelmében, az implantatumnak a defektus széleihez térténd végsé varrashoz kell
hasznalni. A tullogd részt el kell tavolitani. A beiilteté szalat csak az implantatum hizasahoz és helyes pozicionalasahoz szabad hasznélni. A pozicionalast
kovetden a szalat el kell tavolitani.

HASZNALATI ELJARAS
Az eszkozt kizarélag szakképzett és a hasznalatara betanitott orvosi személyzet hasznalhatja.
A termék betiltethetd, nem felszivodo gyogyaszati eszkoz, melyet kizardlag miitékben lehet hasznalni.

Az implantatum méretét a helyes sebészeti gyakorlat és a sériilés mérete, az implantatum lehetséges 6sszehuzodasa, a befogado szovet allapota és
betegsége alapjan kell kivalasztani.

Az implantatumot a régzité rendszer 4ltal megkévetelt médon és a helyes sebészeti gyakorlat szerint kell régziteni.

Amennyiben az eszkézt el kell tavolitani, a sebésznek a helyes klinikai és sebészi gyakorlatot kell kévetnie, és meg kell gy6z6dnie arrdl, hogy az altala
kovetett eljaras garantalja a paciens biztonsagat.

HASZNALAT ES ELHELYEZES

A tervezett hasznalat biztositasa érdekében alapvetd fontossagu a termék megfelel6 elhelyezése.

A polipropilén félia feliilet a hasiireghez van kialakitva; az implantatum félia rétege érintkezhet a béllel vagy mas zsigerekkel, ligyelve arra, hogy a polipropilén
folia feliilet ne sérdiljon.

A polipropilén monofil szalbél késziilt halé a kolonizacié szempontjabol ugyanazokkal a tulajdonsagokkal rendelkezik, mint az egy rétegii polipropilén halok.
Ezért ezt a felliletet annak az oldalnak az iranyaba kell forditani, amelyiken a szovet névekedését szeretné eldsegiteni. A protézis polipropilén halobol készilt
feliilete soha nem érintkezhet a béllel vagy a zsigerekkel.

Csak a PCMC implantatumot lehet méretre igazitani. Az implantatum elvagasahoz éles szerszamot kell hasznalni. A varratoknak az implantatumon valé
elhelyezkedése lehetévé teszi az implantatum darabolasat, a két réteg kiilénvalasztasa nélkiil.

ELLENJAVALLATOK
A polipropilén monofil szalbél késziilt haloval fedett oldal soha ne érintkezzen a béllel vagy a zsigerekkel, mert stlyos dsszendvéseket okozhat.

A pacienseket érint6 sajatos tényezok nehezithetik a seb gyogyulasat, és névelhetik a mellékhatasok eléfordulasat.
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Tilos az implantatumot névekedésben Iévé pacienseken, terhes vagy terhességet tervez6 nékén hasznalni.
Tilos fert6zott és szennyezett szoveteken hasznaini.

FIGYELMEZTETESEK
- Az eszkézt kizarolag szakképzett és a hasznalatara betanitott orvosi személyzet hasznalhatja;

- Az eszkozt sterilen szallitjuk. Ellenérizzék a csomagolast és hasznalat el6tt gyézédjenek meg arrdl, hogy ép;

- az orvosnak és munkatarsainak szemmel ellendriznie kell a becsomagolt eszkozt, hogy megallapitsak, nem sériilt-e a sterilgat;
- ne hasznaljak a csomagot, ha nyitva van vagy sériilt, mivel a sterilitds veszélybe keriilhet;

- ne hasznaljak az eszkozt a lejarati idén tul;

- egyszer hasznalatos eszkoz, kizarolag egyszeri és egyetlen paciensen torténé hasznalatra, mivel nem sterilizalhatoé és nem hasznalhato fel tjra. Az Gjboli
kezelés veszélybe sodorhatja az eszkdz vegyi-fizikai-mechanikai és biolégiai tulajdonsagainak stabilitasat;

i kell a helyes pozicionalast és elhelyezést: helyezze az implantatum foliaval fedett oldalat a hastiregbe, a bél vagy az érzékeny szervek iranyaba
1ajo|va azt, Ugyelve arra, hogy a polipropilén félia fellilet ne sériiljon. A haléval fedett réteg ne érintkezzen zsigerekkel, kiilondsen a bélkacsokkal;

- fertézés esetén sziikségessé valhat az implantatum eltavolitasa;

- az implantatum hasznalataval 6sszefliggé komplikaciok bélelzarodast, 6sszendvéseket, kipréselddést, migraciot, fisztulak, recidivak, seroma, véromlenyek
és gyulladasok, illetve fertézések kialakulasat okozhatja;

- a felhasznalénak a defektustol fliggéen mérlegelnie kell az implantatum megfelel6 méretét, az esetleges recidivak ki asanak megel6zése érdekében;

- barmilyen implantatum fert6zétt teriileten torténé hasznalata fisztulék kialakulasat és/vagy az implantatum kilok6dését okozhatjak;

- az eszkdz bevezetése és elhelyezése soran a mandvereket Ugy kell végezni, hogy azok ne okozzanak sériilést az eszkdzben;

- a paciensnek azonnal a sebészhez kell fordulnia, ha a ast kovetéen a ik, a seb bepirosodik és/vagy megduzzad, vérzés vagy barmilyen
mas Uj tiinet jelentkezik.

OVINTEZKEDESEK
- Hasznalat el6tt figyelmesen olvassak el az utasitasokat;

- a csomagolast a mitében és a helyes gyakorlatnak megfeleléen nyissak ki;

- az implantatum steril csomagolasanak felnyitasa utan az implantatumot nem lehet ujbol sterilizalni vagy ujra felhasznalni;
- az implantatumot tiszta, szaraz és hé-, illetve fényforrasoktdl tavol esé helyen kell tarolni;

- steril keszty(ivel és atraumatikus miiszerekkel kell a terméket megfogni;

- az orvosi személyzetnek a helyes klinikai gyakorlat szerint kell eljarnia és a miitéti beavatkozast kévetéen tajékoztatnia kell a pacienst a keriilend6
tevékenységekrdl és a normal, mindennapi tevékenységek soran kovetendd el6vigyazatossagokrol;

- a beavatkozas utan és legalabb 30 napig a paciensnek keriilnie kell terhek emelését, eréfeszitéseket és olyan sporttevékenységek végzését, amelyek soran
a hasfal is érdekelt. A normal tevékenységek végzése csak a beavatkozast végz6 orvos altal végzett vizsgalat és engedélyezés utan kezdhetd el.

MELLEKHATASOK
Lehetséges mellékhatasok lehetnek: elzarodas, 6sszendvések, kipréselddés, migracio, fisztulak, recidivak, seroma, véromlenyek és gyulladasok, fertézések,
illetve a sérv recidiva kialakulasa. A sebészeti eljarassal 6sszefliggd egyéb ismert mellékhatasok: fajdalom, vérzés, az eljaras siketelensége;

- Mint minden implantatum, helyi gyulladas alakulhat ki a seb teriiletén és/vagy az idegen test altal okozott reakcio;

Mint minden idegen test, a polipropilén implantatum is okozhatja egy mar meglévé fertézés klinikai rosszabbodasat; ilyen helyzetben sziikségessé valhat az
eszkoz eltavolitasa;

STERILIZALAS
Minden Gsszetett implantatum egyszer hasznalatos és etilén-oxiddal (ETO) sterilizalt.
Ha a csomagolas sérillt, tilos az eszkdzt hasznalni.

NYOMON KOVETHETOSEG
Minden csomagolas tartalmaz azonositd cimkéket, melyekkel a termék, a hatalyos jogszabalyi el6irasoknak megfeleléen nyomon kovethetd.

ARTALMATLANITAS
Hasznalat utan a terméket és annak csomagolasat a korhazi, kdzigazgatasi és/vagy helyi hatalyos el6irasoknak megfeleléen meg kell semmisiteni

LEJARAT DATUMA
A lejarat idétartama 6t év.

TERVEZETT ELETTARTAM
A funkcionalis hasznalat érdekében a beilltetett eszkdz hosszu élettartamu.

CSOMAGOLAS
A kereskedelmi doboz értékesitési egységet képez; a benne lévo termék egyedileg nem értékesithetd.
A csomagoléanyagban 1évé esetleges részecskék nem képesek elmozdulni

A TERMEK LATEX MENTES, NEM TARTALMAZ FTALATOKAT, NEM PIROGEN

A tartalom ér

ésj/vagy a tar 6l valé eltérésbél szarmazo jogvitak esetén az olasz széveg a mérvado.
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KULLANMA TALIMATLARI
POLIPROPILENDEN BiR FILMLE BIRLIKTE POLIPROPILEN MONOFILAMANDAN KOMPOZIT CERRAHI PROTEZ.

Tum talimatlar dikkatle okuyun. Asagidaki talimatlara uygun hareket edilmemesi cihazin hatal galismasina ve/veya hastada lezyonlara yol agabilir. Bu
talimatlar, intraperitonal kullanim igin polipropilen filmle birlikte polipropilen monofilamandan kompozit cerrahi protez kullanimina yénelik genel talimatlardir
ve abdominal duvar kusurlarinin tedavisi igin benimsenecek cerrahi teknik igin tam referans olmasi amaglanmamistir. Cihaz yalnizca abdominal duvar
kusurlarinin tedavisine yonelik 6zel egitim almis cerrah hekimlerin kullanimi igindir. Benimsenen teknige ve hastanin anatomik ézelliklerine gére prosediir
degisikliklere ugrayabilir.

HASTA FAKTORLERI

Propilenden bir filmle birlikte propilen monofilamandan kompozit cerrahi protez 2P cihazinin belirli t endike olup c gini belirlemek igin cerrah
kendi deneyimini, iyi cerrahi prosediirleri kullanmalidir. Hastalari ilgilendiren 6zel faktérler, olumsuz etki olasiiginda artisla birlikte yaranin iyilesmesini
tehlikeye atabilir.

Dogrudan drliniin kullanimi, galismasi veya implante etme yontemiyle iligkili olmayan cerrahi risklerin, anatomi, tibbi uygulamalar ve bu riinle tedavi
edilebilen durumlarin uygun tedavisine yonelik prosedirler konusunda bilgi sahibi olan ehil bir cerrah tarafindan anlagiimasi ve degerlendirilmesi
gerekmektedir. Hekim, implant uygulamasindan ve benimsenen cerrahi prosediirden dogabilecek muhtemel riskler ve komplikasyonlar konusunda hastayi
net ve kesin bir sekilde bilgilendirmelidir.

Cerrah, normal giindelik faaliyetler sirasinda uzak durulacak eylemler ve alinacak muhtemel tedbirler konusunda operasyon sonrasi agsamada hastaya
tavsiyelerde bulunmalidir.

Yarada ateslenme, kizariklk ve veya sisme, kanlanma ve girisimin ardindan ortaya ¢ikan herhangi baska bir yeni belirtide hasta derhal cerraha
bagvurmalidir.

ACIKLAMA

Propilenden yeniden emilemeyen kompozit protez.

Kompozit protez, intraperitonal kullanim igin, yeniden emilemeyen, seffaf polipropilenden bir film tabakasi ile polipropilen monofilamandan bir ag
tabakasinin birlesmesiyle elde edilmistir.

ENDIKASYONLAR

2P-Cmc - ClearMesh Composite Protez

intraperitonal yerlestirmeli, abdominal duvar kusurlarinin tedavisine ydnelik kompozit protez. Laparotomik veya laparoskopik cerrahi yaklagimla
kullanilabilir.

2P-Plurimesh Pcmc - Polivalent ClearMesh C ite Protez
Intraperitonal yerlestirmeli parastomal fitiklar ve/veya lap 1 kaynakl inal duvar kusurlarinin tedavisine yonelik yeniden kesilebilen kompozit
protez. Laparotomik veya laparoskopik cerrahi yaklagimla kullanilabilir. PCMC protez kusura ve hasta anatomisine uyarlanabilir.

2P-FlaPp Cmc - Free Lateral Polypropylene Prosthesis - ClearMesh Composite Protez
Degistirilmis Rives Teknigine gore, intraperitonal yerlestirmeli, periton fasya madde kaybi olan biiyiik duvar kusurlarinin tedavisine yénelik kompozit protez.

2P-UCMC - L ilical ClearMesh Comp Protez

intraperitonal veya preperitonal yerlestirmeli, 6zellikle ombelikal fitik, epigastrik, trokar (zerinde kigiik laparoseller olmak {izere, abdominal duvar
kusurlarinin tedavisine yonelik kompozit protez. Laparotomik veya laparoskopik cerrahi yaklagimla kullanilabilir.

lyi cerrahi uygulamalara gére kullanma endikasyonu olarak kanatgiklarda yalnizca kusur kenarlarina protezin nihai dikisi olmalidir. Fazla olan kisim
kaldirimalidir. ~ Yerlestirme ipligi yalnizca protezin gekilmesi ve dogru yerlestiriimesi icin kullanilacaktir. Yerlestirme tamamlandiktan sonra iplik
cikariimahdir.

KULLANMA PROSEDURU
Cihazin kullanimi yalnizca uzman ve kullanimi konusunda egitim almis tip personeliyle kisithdir.
Uriin, yeniden emilemeyen implante edilebilen bir tibbi cihazdir ve yalnizca ameliyathanelerde kullanilabilir.

Protezin boyutu iyi cerrahi prosediirlere ve kusurun boyutuna gére segilmelidir, proteze, duruma ve ev sahibi dokunun patolojisine gére kisitlama olabilir.
Protez, tespit sisteminin gerektirdigi proseddirlere ve iyi cerrahi uygulamalara gére tespit edilmelidir.

Cihazin ¢ikariimasi gereken hallerde cerrah iyi klinikk ve cerrahi uygulamalari takip etmeli ve hastanin givenligini garantilemek amaciyla uygun
prosediirlerin izlendiginden emin olmalidir.

KULLANIM VE YERLESTIRME

Ongériilen sekilde galismasini saglamak igin driiniin dogru yénlendirilmesi zorunludur.

Polipropilen filmden ylizey peritonal kavite igin gergeklestirilmistir; polipropilen filmden yiizeye zarar vermemeye dikkat ederek, protezin film tarafi barsak
veya diger mesane yapilarina temas ettirilebilir.

Polipropilen monofilamandan ag tarafi polipropilenden tek tabakali aglarin kolonizasyon karakteristiklerinin aynilarini sergiler. Bu nedenle bu ylizey doku
biiylimesinin tesvik edilmesi istenen kisma dogru déniik olmalidir. Protezin polipropilen agdan yiizeyi kesinlikle barsak veya diger mesane yapilarina temas
eder sekilde yerlestiriimemelidir.

Yalnizca PCMC protez 6lgliye uygun hale getirilebilir. Protezi kesmek igin keskin bir alet kullanin. Dikiglerin protez lzerindeki dagilimi, iki tabaka
ayrilmadan protezin yeniden kesilebilmesine olanak tanir.

/ \ ol

KONTRENDIKASYONLAR
Polipropilen monofilamandan ag tarafi agir yapismalara yol agabilecedinden, barsak veya mesane yapilarina kesinlikle temas etmemelidir.

Hastalari ilgilendiren 6zel faktorler, olumsuz etki olasiliginda artisla birlikte yaranin iyilesmesini tehlikeye atabilir.
Protezi biiylime asamasinda, gebe veya gebelik programinda olan hastalarda kullanmayin.
Enfekte ve kontamine dokularda kullanmayin.
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UYARILAR
- Cihazin kullanimi yalnizca uzman ve kullanimi konusunda egitim almis tip personeliyle kisithdir;

- Cihaz steril olarak temin edilir. Kullanmadan 6nce ambalaji kontrol edin ve saglam oldugundan emin olun.

- Hekim ve birlikte galisanlar, steril bariyerin hasar gérmedigini kontrol etmek igin ambalajli cihazi gézle kontrol etmelidirler.
- Steril 6zelligini yitirmis olabileceginden ambalaji agiimigsa veya hasar gérmiisse kullanmayin.

- Belirtilen son kullanma tarihi gegmis cihazlari kullanmayin.

- Cihaz tek kullanimliktir ve yeniden sterilize edilemez ve yeniden kullanilamaz oldugundan tek bir hastada kullanilimak Uzeredir. Yeniden isleme tabi
tutulmasi cihazin kimyasal-fiziksel-mekanik ve biyolojik 6zelliklerinin kararliligini bozabilir.

- Yoniinin ve yerlestirmesinin dogru olmasini garanti edin: polipropilen filmden yiizeye zarar vermemeye 6zen gostererek, protezin film tarafini barsak veya
hassas organlara dogru yonlendirerek, peritonal kavitenin igine yerlestirin. Ag yiizeyi, 6zellikle barsak girintileri olmak tizere, i¢ organlarla temas ettirmeyin.

- Enfeksiyon halinde protezin gikariimasi gerekebilir.

- Protezin kullamimiyla ilgili komplikasyonlar barsak obstriizyonu, yapisma, disa g¢ikma, migrasyon, fistil olusumu, niksetme, serum, hematom ve
enflamasyonlari, enfeksiyonlari igerir.

- Kullanict muhtemel niiksetme durumlarini 6nlemek igin kusurla ilgili protezin élglisiini dogru degerlendirmelidir.
- Herhangi bir protezin kontamine alanda kullaniimasi fistll olusumuna ve/veya protezin gikariimasina neden olabilir.
- Cihazin yerlestiriimesi ve konumlandiriimasi sirasinda manevralar cihaza zarar vermemeye 6zen gésterilerek yapiimalidir.

- Yarada ateslenme, kizariklik ve veya sisme, kanlanma ve girisimin ardindan ortaya ¢ikan herhangi baska bir yeni belirtide hasta derhal cerraha
bagvurmalidir.

ONLEMLER
- Kullanmadan énce tiim talimatlari dikkatle okuyun.

- Ambalaji yalnizca ameliyathanede ve iyi prosediirlere uygun olarak agin.

- Steril ambalaji agildiktan sonra protez yeniden sterilize edilemez veya yeniden kullanilamaz.
- Protez temiz, kuru ve st ile 1sik kaynaklarindan uzak bir yerde saklanmalidir.

- Uriinii steril eldivenlerle ve atravmatik aletlerle tutun.

- Saglik personeli iyi klinik uygulamalara gére hareket etmeli ve normal giindelik faaliyetler sirasinda uzak durulacak eylemler ve alinacak muhtemel
tedbirler konusunda operasyon sonrasinda hastaya tavsiyelerde bulunmalidir.

- Girisimden sonra ve en az 30 giin siireyle hasta agirlik kaldirma, zorlanma ve abdominal duvari igeren spor faaliyetlerinden uzak durmalidir. Operasyonu
yapan hekimin kontrolli ve izniyle normal faaliyetlere geri dondilebilir.

OLUMSUZ ETKILER
Muhtemel olumsuz etkiler, okliizyon, yapisma, disari gikma, migrasyon, fistll olusumu, niikksetme, serum, hematom ve enflamasyonlar, enfeksiyonlar ve
fitik patolojisinde niiksetmeyi igerir. Cerrahi prosediirlerle ilgili bilinen diger olumsuz etkiler agri, kanlanma, proseddriin basarisiz olmasidir.

Tum implant uygulamalarinda oldugu gibi yara sahasinda lokal enflamasyon ve/veya yabanci cisim tepkisi ortaya gikabilir.

Tum yabanci cisimlerde oldugu gibi polipropilen protez var olan bir enfeksiyonun klinik agidan kotiilesmesine neden olabilir; bu gibi durumlarda cihazin
cikariimasi gerekmektedir.

STERILIZASYON
Tum kompozit protezler tek kullanimliktir ve Etilen Oksit (ETO) ile sterilize edilmislerdir.
Ambalaji hasar gérmisse cihazi kullanmayin.

TAKIP EDILEBILIRLIK
Her ambalajda, yiiriirliikteki standartlarda sart kosuldugu gibi tiriiniin takip edilebilmesini saglamak amaciyla tanitici etiketler dahil edilmistir.

BERTARAF
Kullandiktan sonra driini ve ilgili ambalajini yiirirliikteki hastane, yonetim ve/veya yerel kurallara uygun sekilde bertaraf edin.

SON KULLANMA TARIHi
Kullanim 6mri bes yildir.

ONGORULEN FAYDALI OMRU
Islevsel kullanim icin implante edilmis cihazin uzun sireli émrii vardir.

AMBALAJLAMA
Ticari kutu satilan Uniteyi olusturur; igindeki Uriin tek basina satilamaz.
Ambalajda bulunan muhtemel inflizyonlar gezici tozlar olusturmazlar

URUN LATEKS IGERMEZ, FTALATLARI ICERMEZ, PIROJENIK DEGILDIR

igerigin yorumlanmasuyla ilgili geliski ve/veya farklilik olmasi halinde italyanca metin gegerlidir.
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NAVOD K POUZITI
KOMPOZITNi CHIRURGICKA PROTEZA Z POLYPROPYLENOVEHO MONOVLAKNA, SPOJENA S POLYPROPYLENOVOU FOLIi.

Prectéte si pozorné vSechny pokyny. Pokud nejsou dodrZeny nasledujici pokyny, mize dojit k nespravné funkénosti pomticky nebo poranéni pacienta. Tento
navod predstavuje obecné pokyny pro pouziti kompozitni chirurgické protézy z polypropylénového monovlakna, spojeného s polypropylenovou félii, pro
intraperitonealni pouziti a nelze jej pouzit jako kompletni odkaz pro chirurgickou techniku, ktera ma byt pouzita pro Iécbu defektd bfisni stény. Pomiicka je
uréena vyhradné pro pouZziti chirurgy, ktefi absolvovali odpovidajici $koleni pro Iécbu defektd bfisni stény. V zavislosti na pouzité technice a anatomickych
charakteristikach pacienta mize postup podléhat zménam.

FAKTORY PACIENTA

Chirurg musi pouzit vlastni zku$enosti, spravnou chirurgickou praxi, aby uréil, zda je u nékterych pacientt pomutcka 2P kompozitni chirurgicka protéza z
polypropylenového monovlakna spojena s polypropylenovou félii vhodna. Zviastni faktory ovliviiujici jednotlivé pacienty mohou ohrozit hojeni rany a zvysit
moznost nezadoucich ucinka.
Chirurgicka rizika, ktera nejsou pfimo spojena s pouzitim vyrobku, fungovani & metoda implantace, musi byt piné pochopeny a posouzeny kvalifikovanym
chirurgem, ktery zna anatomii, Iécebné procedury a postupy pro odpovidajici Ié¢bu specifickych stavil pouZitim tohoto vyrobku. Lékar musi pacienta presné
a peclivé informovat o moznych rizicich a komplikacich vyplyvajicich z implantatu a o pfijatém chirurgickém postupu.

Chirurg musi pacientovi v obdobi po zakroku doporucit, jakym ¢innostem se vyhnout a jakd mozna preventivni opatfeni pfijmout pfi provadéni béznych
kazdodennich ¢innosti.

Pacient musi okamZité kontaktovat |ékafe v pfipadé horecky, zarudnuti nebo otoku rény, krvaceni a dal$ich pfiznaku, které se objevily nasledné po zékroku.

POPIS

Nevstfebatelna polypropylenova kompozitni protéza.

Kompozitni protéza je ziskana spojenim jedné vrstvy sitky z polypropylenového monovlékna a jedné vrstvy prisvitné polypropylenové félie, nevstrebatelné,
pro intraperitonealni pouziti.

INDIKACE
Protéza 2P-Cmc - ClearMesh Composite
Kompozitni protéza pro l1ébu defektu bfisni stény, s intraperitonealnim umisténim. Mlze byt pouZzita laparotomicky nebo laparoskopicky.

Protéza 2P-Plurimesh Pcmc - Poli ClearMesh Comp
Vyfiznutelnd kompozitni protéza uréena pro lécbu defektd bfisni stény, zpisobenych parastomalnimi a/nebo incisionalnimi kylami, s intraperitonealnim
umisténim. MaZe byt pouZita laparotomicky nebo laparoskopicky. Protézu PCMC Ize pfizpUsobit pacientové defektu a anatomii.

Protéza 2P-FlaPp Cmc - Free Lateral Polypropy Pr is - ClearMesh C
Kompozitni protéza pro lébu velkych defektu stény se ztratou peritoneo-fascialni substance, s intraperitoneainim umisténim, podle upravené techniky Rives.

Protéza 2P-UCMC - L ilical ClearMesh C

Kompozitni protéza pro lécbu defektl bfisni stény, zejména pupecni, epigastrické kyly, malych incisionélnich kyl na trokaru, s intraperitonealnim nebo
preperitonealnim umisténim. Mize byt pouZita laparotomicky nebo laparoskopicky.

Podle spravné chirurgické praxe maji kfidélka jako indikaci pouZziti jediny konecny Sev protézy k okrajim defektu. Pfebytecna ¢ast musi byt odstranéna.
Polohovaci nit se pouziva pouze pro taZeni a spravné umisténi protézy. Po dokonéeni polohovéani musi byt nit odstranéna.

POSTUP POUZITI
Pouziti pomucky je omezeno pro specializovany zdravotnicky personal, jenz byl vyskolen k jejimu pouzivani.
Vyrobek je nevstfebatelna implantabilni zdravotnicka pomticka a muze byt pouzit pouze na opera¢nich salech.

Velikost protézy musi byt zvolena podle spravné chirurgické praxe a ve vztahu k velikosti defektu, pfipadnému ziZeni protézy, stavu a patologii hostitelské
tkané.

Protéza musi byt upevnéna podle postuptl vyZadovanych upeviiovacim systémem a podle spravné chirurgické praxe.

V pfipadé, Ze ma byt pomucka odstranéna, musi chirurg dodrzet spravné klinické a chirurgické postupy a ujistit se, Ze dodrzuje odpovidajici postupy pro
zajisténi bezpec¢nosti pacienta.

POUZITi A UMISTENI

Pro zajisténi zamyslené funk&nosti je nezbytné, aby byl vyrobek spravné orientovan.

Povrch polypropylenové félie je vytvofen pro peritonealni dutinu; strana protézy s folii maze pfijit do styku se stfevem nebo jinymi visceralnimi strukturami,
pricemz je tfeba dbat na to, aby nedoslo k poskozeni povrchu polypropylenové folie.

Strana se sitkou z polypropylenového monovlakna ma stejné viastnosti kolonizace jako jednovrstvé sitky z polypropylenu. Proto musi tento povrch smé&fovat
k Easti, na které chcete podpofit rust tkani. Povrch protézy z polypropylenové sitky nesmi nikdy byt v kontaktu se stfevem nebo jinymi visceralnimi strukturami.
Pouze protéza PCMC muze byt pfizplisobena na miru. Pro ofiznuti protézy pouzijte ostry nastroj. RozloZeni $vii na protéze umoziuje vyfiznout protézu bez
oddéleni obou vrstev.

KONTRAINDIKACE

Strana se sitkou z polypropylenového monovlakna nesmi byt nikdy umisténa do kontaktu se stfevem nebo visceralnimi strukturami, protoZe by mohla zptsobit
vazné adheze.

Zvlastni faktory ovliviiujici jednotlivé pacienty mohou ohrozit hojeni rany a zvysit moznost nezadoucich ucinku.

NepouZzivejte protézu u pacientt ve fazi ristu, u pacientek, které jsou téhotné nebo planuji otéhotnét.

Nepouzivejte na infikovanych a kontaminovanych tkanich.
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UPOZORNENI
- Pouziti pomdicky je omezeno pro specializovany zdravotnicky personél, jenz byl vySkolen k jejimu pouzivani;

- pomiicka je dodana sterilni. Pfed pouZitim zkontrolujte baleni a ujistéte se, Ze je neporusené;
- lékar a jeho spolupracovnici musi provést vizualni kontrolu zabalené pomicky, aby ovéfili, Ze sterilni bariéra nebyla poskozena;
- nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny, protoze sterilita mize byt ohrozena;

- nepouzivejte pomucku po uplynuti uvedené doby pouZitelnosti;

- pomucka je jednorazova a je uréena k pouZiti pouze jednou u jednoho pacienta, protoZe neni opakované sterilizovatelna ani opakované pouzitelna.
Pfepracovani muze ohrozit stabilitu chemicko-fyzikalné-mechanickych a biologickych vlastnosti pomticky;

- zajistéte spravnou orientaci a umisténi: umistéte stranu protézy s folii do peritonealni dutiny, orientujte ji smérem ke stfevu nebo citlivym organam, pficemz
dbejte na to, aby nedoslo k poskozeni povrchu polypropylenové folie. Nepokladejte sitovy povrch do kontaktu s vnitfnostmi, zejména se stfevnimi zahyby;

- v pfipadé infekce muzZe byt nutné odstranéni protézy;

- komplikace souvisejici s pouzitim protézy mohou zahrnovat stfevni obstrukci, adheze, extruzi, migraci, tvorbu fistuli, recidivu, séromy, hematomy a zanéty,
infekce;

- uzivatel musi vyhodnotit spravnou velikost protézy ve vztahu k defektu, aby se zabranilo recidivé;

- pouZiti jakékoli protézy ve znecisténém misté by mohlo vést k tvorbé fistuli nebo extruzi protézy;
- pii zavadéni a umistovani pomtcky musi byt ikony provadény opatrné, aby nedoslo k pokozeni pomicky;
- pacient musi okamzité kontaktovat Iékafe v pfipadé horecky, zarudnuti nebo otoku rany, krvaceni a dalsich pfiznaku, které se objevily nasledné po zakroku.

PREVENTIVNi OPATRENI
- Pfed pouzitim si peclivé prectéte vSechny pokyny;

- oteviete baleni na operaénim séle a podle spravné praxe;

- po otevieni sterilniho obalu protézy nemutze byt protéza znovu sterilizovana nebo opakované pouzita;
- protéza musi byt skladovéna na istém, suchém misté mimo zdroje svétla a tepla;

- manipulujte s vyrobkem se sterilnimi rukavicemi a atraumatickymi nastroji;

- zdravotni personal musi jednat podle spravné klinické praxe a poucit pacienta v pooperaénim obdobi o ¢innostech, kterym se musi vyhnout, a o preventivnich
opatenich, ktera je nutno pfijmout b&hem bé&Znych dennich &innosti;

- po zakroku a po dobu minimalné 30 dnli se pacient musi vyvarovat zvedani zatézi, namahani a sportovnich aktivit majicich vliv na bfisni sténu. Je mozné
pokracovat v béznych aktivitdch po predchozi prohlidce a souhlasu Iékare, ktery zakrok provedl.

NEZADOUCI UCINKY
Mozné nezadouci U¢inky zahmuji okluzi, adheze, extruzi, migraci, tvorbu fistuli, recidivu, séromy, hematomy a zanéty, infekce, recidivu herniové patologie.
Dal$imi znamymi nezadoucimi u€inky souvisejicimi s chirurgickymi vykony jsou bolest, krvaceni, selhani postupu;

Stejné jako u vSech implantatd muzZe nastat lokalni zanét v misté rany nebo reakce na cizi téleso;

Stejné jako vSechna cizi télesa muze polypropylenova protéza zpusobit klinické zhorSeni stavajici infekce; v takové situaci mize byt nutné odstranéni
pomuicky;

STERILIZACE
V3echny kompozitni protézy jsou jednorazové a sterilizované ethylenoxidem (ETO).
Nepouzivejte pomucku, pokud je obal poskozen.

SLEDOVATELNOST
V kazdém baleni jsou zahrnuty identifikacni $titky pro sledovatelnost vyrobku, jak to vyzaduiji platné pfedpisy.

LIKVIDACE
Po pouziti odstrarite vyrobek a jeho obal podle mistnich, spravnich a nemocni¢nich pfedpisu.

DOBA POUZITELNOSTI
Doba pouZzitelnosti je pét let.

OCEKAVANA ZIVOTNOST
Pro funkéni pouziti ma implantovana pomucka dlouhodobou Zivotnost.

BALENI
Komeréni krabice predstavuje prodejni jednotku; vyrobek uvnitf nelze prodavat samostatné.
Pfipadné infuze pfitomné v baleni nepfedstavuji mobilni poprasek

VYROBEK JE BEZ LATEXU, BEZ FTALATU A NEPYROGENNi

V piipadé sporu tykajiciho se vykladu ¢i odchylky obsahu ma pfednost italsky text.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
PROTEZA CHIRURGICALA COMPOZITA DIN MONOFILAMENT DE POLIPROPILENA, IMBINATA CU O PELICULA DE POLIPROPILENA.

Cititi cu atentie toate instructiunile. Nerespectarea instructiunilor de mai jos poate duce la functionarea necorespunzatoare a dispozitivului si/sau ranirea
pacientului. Aceste instructiuni sunt generice pentru utilizarea unei proteze chirurgicale compozite monofilament din polipropilena, imbinata cu o pelicula de
polipropilena pentru utilizare intraperitonealéd si nu reprezintd o referintd completéd pentru tehnica chirurgicalé care trebuie adoptaté pentru tratamentul
defectelor de perete abdominal. Dispozitivul este folosit exclusiv de catre medicii chirurgi care au primit pregatirea adecvata pentru tratamentul defectelor de
perete abdominal. Tn functie de tehnica adoptata si de caracteristicile anatomice ale pacientului, procedura ar putea fi conditionata de modificari.

FACTORI PACIENT

Medicul chirurg trebuie s&-si foloseasca propria experienta si o buna practica chirurgicala pentru a stabili daca dispozitivul 2P proteza chirurgicald compozita
din monofilament de polipropilend, imbinaté cu o peliculd de polipropilend, este indicaté la anumiti pacienti. Factorii specifici care afecteaza pacientii pot
compromite vindecarea ranii cu cresterea posibilitatii reactiilor adverse.

Riscurile chirurgicale care nu sunt asociate direct cu utilizarea produsului, functionarea sau metoda de implantare trebuie intelese si evaluate de un medic
chirurg calificat, care cunoaste anatomia, tratamentele medicale si procedurile pentru tratamentul adecvat al conditiilor specifice care pot fi tratate cu acest
produs. Medicul trebuie s& informeze pacientul in mod corect si precis cu privire la riscurile si complicatiile posibile care decurg din implant si procedura
chirurgicala adoptata.

in faza postoperatorie, medicul chirurg trebuie sa-i recomande pacientului actiunile de evitat si precautiile posibile care trebuie luate in timpul activitatilor
Zilnice normale.

Pacientul trebuie s& contacteze imediat medicul chirurg in caz de febra, inrosire si/sau tumefactia rénii, sangerare si orice alte simptome noi care au aparut
n urma operatiei.

DESCRIERE

Proteza compozita neabsorbabila din polipropilena.

Proteza compozita este obtinuta prin unirea unui strat de plasa monofilament din polipropilena si a unui strat transparent de pelicula din polipropilena,
neabsorbabild, pentru uz intraperitoneal.

INDICATII

Proteza 2P-Cmc - ClearMesh Composite

Protez& compozitd pentru tratamentul defectelor peretelui abdominal, cu pozitionare intraperitoneald. Proteza poate fi utilizatd cu abordare chirurgicala
laparotomica sau laparoscopica.

Proteza 2P-Plurimesh Pcmc - Poli ClearMesh C

Protezd compozitd decupatd pentru tratamentul defectelor peretelui abdominal cauzate de hernii parastomale sifsau incizionale cu pozitionare
intraperitoneald. Proteza poate fi utilizatd cu abordare chirurgicalé laparotomicé sau laparoscopicé. Proteza PCMC poate fi adaptaté tipului de defect si
anatomiei pacientului.

Proteza 2P-FlaPp Cmc - Free Lateral Polypropylene Pr is - ClearMesh C
Proteza compozita pentru tratamentul defectelor de perete mari cu pierdere de substanta peritoneo-fasciald, cu pozitionare intraperitoneala, conform tehnicii
Rives modificate.

Proteza 2P-UCMC - L ilical ClearMesh Ci

Proteza compozité pentru tratamentul defectelor peretelui abdominal, in special a herniilor ombilicale, epigastrice, micilor laparoceluri pe trocar, cu pozitionare
intraperitoneala sau preperitoneala. Proteza poate fi utilizata cu abordare chirurgicala laparotomica sau laparoscopica.

Conform bunei practici chirurgicale, aripioarele au ca indicatie folosirea singurei suturi finale a protezei la marginile defectului. Partea in exces va fi indepartata.
Firul de pozitionare trebuie utilizat numai pentru tractiune si pentru pozitionarea corecta a protezei. Dupé finalizarea pozitionarii, firul trebuie indepartat.

PROCEDURA DE UTILIZARE
Utilizarea dispozitivului se limiteaza doar la personalul medical specializat si instruit in utilizarea acestuia.
Produsul este un dispozitiv medical care se implanteaza, neresorbabil, putand fi utilizat numai in salile de operatie.

Dimensiunea protezei trebuie aleasa in functie de buna practicé chirurgicalé si in functie de marimea defectului, posibila ingustare a protezei, conditia si
patologia tesutului gazda.

Proteza trebuie fixata in conformitate cu procedurile cerute de sistemul de fixare si in conformitate cu buna practica chirurgicala.

in cazul in care dispozitivul trebuie indepartat, medicul chirurg trebuie s& urmeze bunele practici clinice si chirurgicale si s& se asigure ca urmeaza procedurile
adecvate pentru a garanta siguranta pacientului.

UTILIZARE $1 POZITIONARE

Pentru a asigura functionarea prevazuta este esential ca produsul sé fie orientat corect.

Suprafata peliculei de polipropilena este realizata pentru cavitatea peritoneald; partea de pelicula a protezei poate intra in contact cu intestinul sau cu alte
structuri viscerale, avand grija sa nu deterioreze suprafata peliculei de polipropilena.

Partea plasei monofilament din polipropilena are aceleasi caracteristici de colonizare a plaselor de polipropilena cu un singur strat. Prin urmare, aceasta
suprafaté trebuie sa fie indreptaté spre partea pe care se doreste promovarea cresterii tesutului. Suprafata plasei din polipropilena a protezei nu trebuie sa
intre niciodata in contact cu intestinul sau alte structuri viscerale.

Numai proteza PCMC poate fi adaptatd pe masura. Utilizati un instrument ascutit pentru a taia proteza. Distributia cusaturilor pe protezé permite taierea
protezei fara separarea celor doud straturi.

CONTRAINDICATII
Partea plasei monofilament din polipropilend nu trebuie sa fie niciodatd pusa in contact cu intestinul sau structurile viscerale, deoarece ar putea provoca
aderente serioase.

Factorii specifici care afecteazé pacientii pot compromite vindecarea ranii cu cresterea posibilitatii reactiilor adverse.
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Nu utilizati proteza la pacientii aflati in faza de crestere, la pacientele insarcinate sau care intentioneaza sa ramana insarcinate.
Nu utilizati pe tesuturi infectate si contaminate.

AVERTISMENTE
- Utilizarea dispozitivului este limitaté doar la personalul medical specializat si instruit in folosirea sa;

- dispozitivul este livrat steril. Verificati ambalajul si asigurati-va c& este intact inainte de utilizare;

- medicul si colaboratorii sai trebuie sa efectueze o verificare vizuala a dispozitivului confectionat pentru a controla daca bariera sterila nu a fost deteriorata;
- nu utilizati dacd ambalajul este deschis sau deteriorat, deoarece sterilitatea ar fi putut fi compromisa;

- nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare indicat;

- dispozitivul este mono-uz si este destinat spre a fi utilizat o singura data pe un singur pacient, intrucat nu poate fi resterilizat si reutilizat. Un nou tratament
poate compromite stabilitatea proprietatilor chimico-fizice, mecanice si biologice ale dispozitivului;

- garantarea orientarii si pozitionérii corecte: plasati partea de pelicula a protezei in cavitatea peritoneald, orientand-o spre intestinul sau organele sensibile,
avand grija sa nu deterioreze suprafata peliculei de polipropilend. Nu puneti suprafata plasei in contact cu viscerele, in special cu buclele intestinale;

- in caz de infectie poate fi necesara indepartarea protezei;

- complicatiile legate de utilizarea protezei pot include obstructie intestinala, aderente, extrudare, migratii, formarea de fistule, recidive, seroame, hematoame
si inflamatii, precum si infectii;

- utilizatorul trebuie s& evalueze masurarea corecta a protezei in raport cu defectul, pentru a preveni o eventuala recidiva;
- utilizarea oricarei proteze ntr-un cdmp contaminat ar putea duce la formarea de fistule si/sau expulzarea protezei;
- in timpul introducerii si pozitionarii dispozitivului, operatiunile trebuie efectuate cu grija, astfel incat dispozitivul sa nu se deterioreze;

- pacientul trebuie s& contacteze imediat medicul chirurg in caz de febra, inrosire si/sau tumefactia rénii, sangerare si orice alte simptome noi care au aparut
n urma operatiei.

MASURI DE PRECAUTIE
- Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare;

- deschideti ambalajul in sala de operatie si in conformitate cu bunele practici;

- odata ce ambalajul steril al protezei a fost deschis, nu poate fi resterilizat sau refolosit;

- proteza trebuie péastrata intr-un loc curat, uscat si departe de sursele de lumina si de calduré;
- manevrati produsul cu ajutorul manusilor sterile si a instrumentelor atraumatice;

- personalul medical trebuie sa actioneze in conformitate cu bunele practici clinice si s& instruiasca pacientul in faza postoperatorie cu privire la actiunile care
trebuie evitate si masurile de precautie care trebuie luate in timpul activitatilor zilnice normale;

- dupa interventia chirurgicala si pentru cel putin 30 de zile dupa aceasta, pacientul trebuie sa evite ridicarea greutétilor, fortarilor si a activitatilor sportive care
implica peretele abdominal. Activitatile normale pot fi reluate in urma controlului si autorizarii din partea medicului care a efectuat operatia.

REACTII ADVERSE
Posibilele reactii adverse includ ocluzia, aderentele, extrudarea, migratia, formarea de fistule, recurenta, seroamele, hematoamele si inflamatiile, infectiile,
precum si recurenta patologiei herniale. Alte reactii adverse cunoscute legate de procedurile chirurgicale sunt durerea, séangerarea, nereusirea procedurii;

La fel ca la toate implanturile, ar putea sa apara o inflamatie locala la nivelul zonei ra i/sau o reactie la corpul strain;

La fel ca toate corpurile straine, proteza din polipropilena ar putea crea o agravare clinica a unei infectii existente; in aceasta situatie putand fi necesara
indepartarea dispozitivului;

STERILIZARE
Toate protezele compozite sunt mono-uz si sterilizate cu oxid de etilena (ETO).
Nu utilizati dispozitivul dacé ambalajul este deteriorat.

URMARIRE
i fiecare ambalaj sunt incluse etichete de identificare pentru urmérirea produsului, astfel cum este prevazut de legislatia in vigoare.

ELIMINARE
Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul acestuia in conformitate cu normele sanitare, administrative si/sau locale in vigoare

DATA DE EXPIRARE
Durata de expirare este de cinci ani.

DURATA DE VIATA UTILA PREVAZUTA
Pentru utilizarea functionald, dispozitivul implantat are o duraté de viata indelungata.

AMBALAJ
Cutia comerciala reprezinta unitatile de vanzare; produsul din interior nu poate fi vandut individual.
Eventualele infuzii prezente in ambalaj nu constituie particule de praf in suspensie

PRODUSUL NU CONTINE LATEX SAU FTALATI $I NU ESTE PIROGENIC

n cazul unei controverse privind interpretarea si/sau ab de la ti textul italian pr

DIPRO MEDICAL DEVICES S.r.l. Rev. 3 14/05/18




POKYNY K POUZIVANIU

KOMPOZITNA CHIRURGICKA PROTETICKA POMOCKA Z POLYPROPYLENOVEHO MONOFILNEHO MATERIALU SPOJENA s
POLYPROPYLENOVYM FILMOM.

Precitajte si pozorne v$etky pokyny. Nedodrzanie nasledovnych pokynov méze mat za nasledok nespravne fungovanie pomaécky afalebo poranenie pacienta.
Tento navod je zamyslany ako vSeobecné pokyny na pouZzitie kompozitnej chirurgickej protetickej pomécky z polypropylénového monofilného materialu
spojenej s polypropylénovym filmom na intraperitonealne pouZitie a nie si zamysfané ako uplné pokyny pre chirurgickd prax, ktora sa ma pouzit na liecbu
defektov brusnej steny. Pomécka je uréena vyhradne na pouZzitie lekarmi, ktori absolvovali prislusny vycvik na liecbu defektov brusnej steny. V zavislosti od
pouZzitej techniky a anatomickych vlastnosti pacienta mézu byt postupy pri pouzivani pomocky rézne.

FAKTORY PACIENTA

Lekar musi pri rozhodovani o tom, ¢i je kompozitna pomécka 2P — kompozitna chirurgicka proteticka pomécka z polypropylénového monofilného materialu s
polypropylénovym filmom — vhodna pre urgitych pacientov, pouZit svoje skisenosti a postupovat podla zavedenej chirurgickej praxe. Specifické faktory
jednotlivych pacientov méZu ohrozit hojenie ran alebo zvysit moZnost neziaducej reakcie.

Chirurgické rizika, ktoré nie s priamo spojené s pouzivanim vyrobku, principom alebo metodou implantécie, musi uréit a zhodnotit' kvalifikovany chirurg,
ktory pozna anatémiu, liecebné postupy a spdsoby vhodnej liecby Specifickych stavov, na ktorl je mozné tento vyrobok pouZzit. Lekar musi vhodne a presne
informovat pacienta o moznych rizikach a komplikaciach vyplyvajucich z implantatu a pouzitého chirurgického zakroku.

Chirurg musi pacientovi poradit, ktorym ¢innostiam sa ma v pooperaénom obdobi vyhnut, a aké pripadné preventivne opatrenia je potrebné vykonavat v
ramci beznych kazdodennych ¢innosti.

Pacient musi okamzite kontaktovat' lekara v pripade hortcky, zacervenania alebo opuchu rany, krvacania alebo akéhokolvek iného nového priznaku, ktory
sa objavi po operacii.

POPIS

Nevstrebatelna kompozitna proteticka pomacka z polypropylénu.

Kompozitna proteticka pomocka sa ziskava spojenim jednej vrstvy siete z polypropylénového monofilného materialu a jednej vrstvy nevstrebatelného
transparentného polypropylénového filmu na intraperitonealne pouZzitie.

INDIKACIE
Proteticka pomécka 2P-Cmc - ClearMesh Composite
Kompozitna proteticka pomécka na liecbu defektov brusnej steny s intraperitonedlnym umiestnenim. MéZe sa pouZit s laparotomicky alebo laparoskopicky.

Proteticka pomécka 2P-Plurimesh Pcmc — i ClearMesh Ci

Strihatelnd kompozitna protetickd pomocka na liecenie defektov brusnej steny sposobenych parastomalnymi a/alebo incizionalnymi herniami s
intraperitonedlnym umiestnenim. MéZe sa pouZzit s laparotomicky alebo laparoskopicky. Proteticki pomécku PCMC mozno prisposobit defektu a anatémii
pacienta.

Proteticka pomécka 2P-FlaPp Cmc - Free Lateral Polypropylene Prosthesis - ClearMesh Composite
Kompozitna protetickd pomocka na liecbu velkych defektov steny so stratou peritonealno-fascialnej hmoty, s intraperitonealnym umiestnenim, podla
modifikovanej Rivesovej techniky.

P icka 6 2P-UCMC — Umbilical ClearMesh C

Kompozitna proteticka pomécka na liecbu defektov brusnej steny, najma pupocnej, epigastrickej hernie, malych incizionalnych hernii na trokare, s
intraperitonealnym alebo preperitonedlnym umiestnenim. MéZe sa pouZit s laparotomicky alebo laparoskopicky.

Podra dobrej chirurgickej praxe st bo¢né strany uré¢ené vyluéne na koneéné Sitie protetickej pomécky na okrajoch defektu. Prebytona ¢ast musi byt
odstranenda. Polohovaci drot sa pouZiva len na tahanie a spravne umiestnenie protetickej pomécky. Po dokon&eni polohovania musi byt polohovaci drét
odstraneny.

POSTUP PRI POUZIVANI
Pomaécku smu pouzivat iba $pecializovani zdravotnicki pracovnici, ktori boli odborne zaskoleni na jej pouZivanie.
Vyrobok je neabsorptna implantovatelna zdravotnicka pomocka a méZe sa pouZivat len v operaénych salach.

Velkost protetickej pomécky sa musi zvolit v stlade so spravnou chirurgickou praxou a vo vztahu k velkosti defektu, moZznému zdZeniu protézy, stavu a
patoldgii hostitelského tkaniva.

Proteticka pomocka musi byt upevnena podfa postupov, ktoré si vyZaduje upinaci mechanizmus, a v stlade s osvedcenymi chirurgickymi postupmi.

V pripade, Ze je potrebné pomécku odstranit, chirurg musi dodrziavat spravne klinické a chirurgické postupy a musi tieZ dodrzZiavat' prislusné postupy na
zaistenie bezpecnosti pacienta.

POUZITIE A UMIESTNENIE

Na zabezpecenie zamyslanej funkcie je nevyhnutné, aby bol produkt spravne orientovany.

Povrch z polypropylénového filmu je vyrobeny pre peritonealnu dutinu; strana protetickej pomécky s filmom mézZe prist do styku so crevami alebo inymi
visceralnymi $truktdrami, pricom je potrebné dbat na to, aby nedoslo k poskodeniu povrchu z polypropylénového filmu.

Sietova strana z polypropylénového monofilného materialu ma rovnaké vlastnosti kolonizacie ako jednovrstvové polypropylénové siete. Preto musi tento
povrch smerovat k ¢asti, na ktorej je Zelana podpora rastu tkaniva. Povrch protetickej polypropylénovej siete nesmie byt nikdy v kontakte s ¢revom alebo
inymi visceralnymi Struktdrami.

Prispdsobit sa da len proteticka pomécka PCMC. Na strihanie protetickej pomécky pouZite ostry nastroj. RozloZenie $vov na protetickej pomdcke umoziiuje
odrezanie protetickej pomécky bez oddelenia oboch vrstiev.

KONTRAINDIKACIE
Sietova strana z polypropylénového monofilného materialu nesmie byt nikdy umiestnena v kontakte s ¢revami alebo visceralnymi $truktdrami, pretoze by
mohla spésobit vazne adhézie.

Specifické faktory jednotlivych pacientov mozu ohrozit hojenie ran alebo zvysit moznost neziaducej reakcie.
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Nepouzivajte proteticki pomécku u rasttcich pacientov, u tehotnych pacientiek alebo pacientiek, ktoré planuju otehotniet.
Nepouzivajte na infikovanych a kontaminovanych tkanivach.

UPOZORNENIA
- pouzivanie pomécky je obmedzené len na Specializovanych zdravotnickych pracovnikov, ktori boli vyskoleni v jej pouZivani;

- pomdcka sa dodava sterilnd. Pred pouZzitim skontrolujte balenie a uistite sa, Ze je neporusené;

- lekar a jeho spolupracovnici musia vykonat vizualnu kontrolu zabalenej pomécky, aby sa overilo, Ze sterilna ochrana nebola poskodena;
- nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny, pretoZe sterilita méZe byt ohrozena;

- nepouzivajte pomdcku po uplynuti uvedeného datumu exspiracie;

- pomdcka na jedno pouZitie je uréena na jednorazové pouzitie pre jedného pacienta, pretoZe ju nemozno opatovne sterilizovat a nemozno ju opatovne
pouZzit. Opétovné pouzitie pomocky moéze ohrozit stabilitu jej chemickych, fyzikalnych, mechanickych a biologickych vlastnosti;

- zabezpecte spravnu orientaciu a umiestnenie: umiestnite stranu protetickej pomécky s filmom do peritonedlnej dutiny a nasmerujte ju na ¢revo alebo citlivé
organy, pricom dbajte na to, aby nedo$lo k poskodeniu povrchu polypropylénového filmu. Sietovy povrch nedavaijte do styku s vnatornostami, najma nie s
Erevnymi sluckami;

- v pripade infekcie moZe byt potrebné protetickii pomécku odstranit’

- komplikacie suvisiace s pouzivanim protetickej pomocky mézu zahffiat intestinalnu obstrukciu, adhézie, extruziu, migraciu, tvorbu fistul, recidivy, seromy,
hematémy a zapaly, infekcie;

- pouzivatel musi posudit' spravnu velkost protetickej pomécky vo vztahu k defektu, aby sa predislo akymkolvek recidivam;
- poutzitie akejkolvek protetickej pomécky v kontaminovanom poli by mohlo viest k vytvoreniu fistul a/alebo vypudeniu protetickej pomécky;
- pri zavadzani a umiestriovani pomocky je potrebné postupovat opatrne, aby nedoslo k jej poskodeniu;

- pacient musi okamzite kontaktovat lekara v pripade horucky, zacervenania alebo opuchu rany, krvacania alebo akéhokolvek iného nového priznaku, ktory
sa objavi po operacii.

UPOZORNENIA
- pred pouzitim si starostlivo precitajte vSetky pokyny;

- obal otvorte v opera¢nej séle a v stlade s osved&enymi postupmi;

- po otvoreni sterilného obalu protetickej pomocky sa pomocka neméze znovu sterilizovat alebo opatovne pouzit;
- proteticka pomécka musi byt uloZzena na cistom a suchom mieste mimo zdrojov svetla a tepla;

- pri manipulacii s vyrobkom pouzivajte sterilné rukavice a atraumatické nastroje;

- zdravotnicky personal musi pracovat v stlade s dobrou klinickou praxou a poucit pacienta v pooperaénej faze o ¢innostiach, ktorym sa treba vyhnat, a o
preventivnych opatreniach, ktoré ma prijat pocas beznych kazdodennych ¢innosti;

- po chirurgickom zakroku a po dobu minimalne 30 dni by sa mal pacient vyhnut dvihaniu tazkych bremien, namahe a Sportovym ¢innostiam, pri ktorych sa
zapdja brusna stena. Bezné ¢innosti mozZno obnovit po kontrole a povoleni lekara, ktory vykonal operéaciu.

NEZIADUCE REAKCIE
Medzi mozné neziaduce reakcie patri oklizia, adhézie, extrizia, migracia, tvorba fistll, recidiva, serémy, hematémy a zapaly, infekcie a recidiva patologie
hernie. Dal$ie zname neziaduce reakcie spojené s chirurgickym zakrokom st bolest, krvacanie, zlyhanie postupu;

Rovnako ako u vietkych implantatov, v mieste rany méze dojst k lokalnemu zapalu a/alebo k reakcii na cudzi predmet;

Ako vsetky cudzorodé telesd, aj polypropylénova protetickd pomécka méze sposobit klinické zhorSenie existujicej infekcie. V takom pripade méze byt
potrebné pomécku odstranit;

STERILIZACIA
Vsetky kompozitné protetické pomdcky st jednorazové a sterilizované etylénoxidom (ETO).
Nepouzivajte pomécku, ak je obal poskodeny.

VYSLEDOVATELNOST
V kazdom baleni st umiestnené identifikacné $titky na vysledovatelnost vyrobku, ako to vyZzaduju platné normy.

LIKVIDACIA
Po pouZiti odstrarite vyrobok a jeho obal podfa platnych predpisov pre nemocnice, administrativnych a/alebo miestnych predpisov

DATUM EXSPIRACIE
Exspiracia je pat rokov.

OCAKAVANA ZIVOTNOST
Pre funkéné pouzitie ma implantovana pomécka dlhodobu Zivotnost.

BALENIE
Obchodné balenie predstavuje predajnu jednotku. Vyrobok, ktory obsahuje, sa neméze predavat samostatne.
Pripadny prasok pritomny v baleni nepredstavuje mobilné mikro¢astice.

VYROBOK NEOBSAHUJE LATEX, FTALATY, JE NEPYROGENNY

V pripade nejasnosti v interpretacii a/alebo vyznamovych odchylok ma prednost’ text v talianskom jazyku.
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WHCTPYKLUM 3A YIIOTPEBA
XWUPYPIMYHA NPOTE3A, CbCTOSALIA CE OT EAMHUYHA HULLKA OT NONIUNPONMWUIIEH, CBBP3AHA KbM EAVUH ®UNM OT NOMUMPOMUIEH.

MpoyeTteTe BHUMATENHO BCUUKM MHCTPYKUMW. HecnasBaHeTo Ha Teau WMHCTPYKUMM MOXe [a [OBeAe A0 MoBpeja Ha Mpoaykra WWnW HapaHsiBaHe Ha
nauveHTa. Teau MHCTPYKLNM ca OBLUM MHCTPYKLMM 3a ynoTpeGaTa Ha XMpYpriyHa npoTesa, CbCTosa Ce OT eAMHMYHA HULLIKA OT NONNMPONUIEH, CBbp3aHa
KbM eaQuH CbVII'IM OT NONUNPONUNEH 3a MHTPanNepuTOHeanHo NpUNoXeHue u He TpNGBa Aa ce cyMTaT 3a UAnocTHa cnpaska 3a xvpypruyHata TexHuka, KosTo
Ala ce npunara 3a NeYeHNeTo Ha AedekT Ha cToMaluHaTa creHa. CpeACcTBOTO e 3a ynoTpe6a eANHCTBEHO 3a NeKapu-Xupypau, KOUTO ca NpemuHani npes
cneyuanHo OGYHSHWQ, 3a neyeHve Ha ,Cleq)eKTVl Ha cToMaliHaTa cTeHa. B 3aBucumocT ot npuetarta TexHUKa n aHaTomMu4HuTe 0CcoBEeHOCTU Ha nauweHTa,
npoueaypata Moxe fa 6bae NPeAMET Ha IPOMEHMU.

®AKTOPU 3A MALMEHTA

XupypreT TpsiGBa Aa u3nonasa ceos onuT, AoGpata XMpypriyHa npakTuka, 3a Aa onpefenid Aanu NpoaykTbT 2P XuMpypriyHa npoTesa, ChCTosiwa ce ot
€0VHUYHA HULWKA OT MONUMPONWUIEH, CBbP3aHa KbM €auH (UM OT NONMNPONUMeH e MOAXOAsily @ onpeaeneHu nauveHTn. CneundnyHuTe daktopu,
BAMSIELLN BBPXY NALWEHTUTE, MOraT Aa Ce OTPassiT Ha 3apacTBaHeTo Ha paHara, C MoBULIaBaHE Ha Bb3MOXHOCTTa OT HeXenaHn peakunm.

XUpypruyHUTE PUCKOBE, KOUTO HE Ca CBBP3aHM AMPEKTHO C ynoTpeGaTa Ha NpoaykTa, (hyHKLMOHUPAHETO UMW METOAA Ha UMNNaHTMpaHe, Tpsitea Aa Gbaat
pa3sGpaHy 1 NpeLieHeHN OT euH KBanuuLMpaH XMpYpr, KOUTO N03HaBa aHATOMUSTA, MEAVLMHCKATE MaHUNYNaLum 1 NpoLeypuTe 3a NOAXOASLLO NevYeHre
Ha crneLunduiHU CbCTOsIHUSA, KOWTO MoraT Aa GbaaT NekyBaHu ¢ TO3W NPOAYKT. JlekapsT TpsitBa Aa MHPOPMUPa NaUMeHTKaTa Mo NPaBUIHUSA U TOYEH HauMH,
OTHOCHO Bb3MOXHUTE PUCKOBE U YCIOKHEHMS!, IPOMU3XOKAALLM OT UMNAAHTa U OT NPUMOKEHaTa XMpypriyHa npoueaypa.

pryprb‘r B cnej onepaunoHHata q)alia TpﬂsEa Aa nocbBeTsa NnauuveHTa 3a ﬂeﬁCTBVIﬂTa, KOUTO Aa n3bsirsa u npeanasHUTe Mepku, KouTo aa G‘I:IJ,GT B3etTn
110 BpeMe Ha HOpMartHUTE eXeAHEBHU AEMHOCTU.

MauneHTsT TpsibBa fja ce 06bPHE He3abaBHO KbM XMpYpra B Criydai Ha TemnepaTtypa, 3a4epBsiBaHe WUNK OTOK Ha paHaTa, KbpBEHe U BCeku pyr HOB
CMMNTOM, NOSABUN Ce crnej onepauunaTta.

OMNUCAHUE

KomnoauTHa npoTesa, KosiTo He ce abcopbupa oT NoNUMPONMNeH.

KomnoauTHaTa npoTesa ce nocTura Ypes CBbP3BaHETO Ha efiVH NNAcT MpeXa OT eANHNYHA HULIKA OT MONUMPONUIEH U €AUH NAAcT UM OT Npo3payeH
NOMUNPONUIEH, KONTO He Ce aGcopBupa, 3a MHTPaNepPUTOHEasHO NPUMOXEHNE.

YKA3AHUSA

MpoTe3a 2P-Cmc - ClearMesh Composite

KomnoauTHa npoTesa 3a fiekyBaHe Ha iehekTUTe Ha CTOMALLHATa CTEHa, C UHTPanepUTOHeanHo No3uLmnorHupaHe. Moxe Aa Gb/e U3Mnon3BaHa ¢ XupypruyeH
nanapoTOMUYeH Unu nanapockonuyeH noaxoa.

MpoTe3a 2P-Plurimesh Pcmc - Poli ClearMesh C

KomnosutHa npoTe3a noanexaiia Ha psidaHe,3a nekysaHe Ha /:led)eKTMTe Ha CTOMalLHaTa CTeHa, NPUYNUHEHN OT NapacToManHu XepHuun wunu WHUN3HU C
WHTpanepuToHearnHo No3vuuoHupaHe. Moxe Aa que n3non3saHa Cc XMpypruyeH nanapoToMuUyeH Unn nanapockonuyeH noaxoa. I'Ipo'resa'ra PCMC moxe
na 6bae npurogeHa kbm AedekTa v KbM aHOManusiTa Ha naumeHTa.

MpoTesa 2P-FlaPp Cmc - Free Lateral Polypropylene Prosthesis - ClearMesh Composite
KomnosutHa npoTesa 3a nekyBaHe Ha ronemu fgedekT Ha cTeHaTa CbC 3aryba Ha nepuToHeanHo-thacuuanHa cybGCTaHuns, C UHTpanepuToHeanHo
No3nLMOHMpaHe, Crope/ NpoMeHeHaTa TexHuKa Ha Rives.

MpoTesa 2P-UCMC - L ilical ClearMesh C

Komnosutha npoTtesa 3a nekyBaHe Ha ned)exm're Ha CTomaluHaTa CTeHa, Nno-cneunanHo NbMNHU XepHUK, enuracTpanHu XepHun, Manku paspesu Ha Tpoakapa,
C MHTpanepuToHeanHo unu npeanepuToHeanHo No3nuUnoHupaHe. Moxe Aa G‘bﬂe n3nonssaHa ¢ XMpypruyeH nanapoTomMmuyeH unun nanapockonuyeH Noaxoa.
Cnopen nobpata xvpypruyHa npaktuka, kpunuata ca ¢ npegHasHayeHue 3a ynotpeba eauHCTBEHO 3a KpaiHOTO 3allMBaHe Ha npoTe3aTta kbM pbboBeTe Ha
AEQJSKTB. Wanuwhata yact TpﬂﬁBa Aa 61:;(9 OTCTpaHeHa. KoHeuwT 3a no3vunoHupaHe TpﬂGEa Aa ce u3noni3sa camo 3a TerneHerto v NpasBunHOTO
no3nunoHupaHe Ha npoTesara. Cneu KaTo € U3BbpLIEeHO NO3UUNOHUPAHETO, KOHeUbT TpﬂGEa Aa que OTCTpaHeH.

NPOLEEAYPA HA YNOTPEBA

Ynotpebata Ha NpoAyKTa € orpaHuyeHa camo 3a cneuvanuavupaH MeauUMHCK1 nepcoHan u obyyeH 3a HerosaTa ynoTpeba.

MpoayKTLT e eHO MeANLMHCKO CPeACTBO, KOETO MOANEXM Ha MNNaHTpaHe 1 He ce abcopbupa 1 Moxe Aa 6bae 13NoN3BaHo eAMHCTBEHO B ONepauMoHHN
3anu.

Pa3mepbT Ha npoTesata Tpsi6ea Aa Gbae n3bGpaH, criopea fobpaTa XMpypruyHa npakTka 1 CripsiMO CIOKHOCTTa Ha YBPEXAHETO, Bb3MOXHOTO CBUBAHE
Ha NpoTe3aTa, CbCTOSHUETO 1 NATONOrMSATa Ha NpUeMalLaTa ThKaH.

Mpotesara Tpsibsa Aa Gbae hukcUpaHa Criopea NPOLEAYPUTE, UUCKAHU OT CUCTEMAaTa 3a (hUKCUpaHe 1 criopes AobpaTa XupyprudHa npaktuka.

B cnyvait, B KoiiTO cpefcTBOTO TpsibBa fa Gbae OTCTpaHeHo, XMpypruT TpsibBa Aa cneasa [o6pUTe KIMHUYHW U XMPYPrUiHU NPaKTUKU U 1A € CUTYPeH, Ye
crieABa NOAXOASILLMTE NPoLeaAypW, C Lien Aa ce rapaHTupa 6e30nacHoCTTa Ha nalueHTa.

YNOTPEBA U NO3ULIMOHUPAHE

3a fa ce rapaHTVpa NPeABUAEHOTO (YHKUMOHMPaHE, € U3KMIOUUTENHO BaXKHO, NPOAYKTHT Aa GbAEe HACOYEH NPaBUIHO.

MoBbLPXHOCTTa OT (UMM OT NOAMMPONNUIEH e u3paboTeHa 3a NepuToHeanHaTa kyxiHa; cTpaHaTa oT (oUnM Ha NpoTe3aTa MOXe Aa Briese B KOHTaKT C YepsaTa
WU ApYrn CTPYKTYPW Ha BbTPELLHUTE OpraHu, KaTo ce BHMMaBa Aa He Ce NoBpeaun NoBbPXHOCTTa OT UM OT NONMNPONUNEH.

CTpaHaTa OT Mpexa OT €AUHUYHA HULIKA OT MONUMPONUIEH MPUTEXaBa ChLIMTE XApPaKTEPUCTUKM Ha KOMOHW3AUNS HAa MPEXUTE C €AMHUYEH NiacT oT
nonunponuneH. CreaoBaTenHo Taan NoBbPXHOCT Tpsibaa a Gbae 0GbpHaTa KbM CTeHaTa, BbpXy KOSITO Ce Xenae Aa Ce CTUMYNMpa pacTexa Ha ThkaHuTe.
Mpe)KeCTaTa NOBBPXHOCT OT NOMUNPONUNEH Ha NpoTe3aTa, HUKora He Tpﬂﬁﬂa Aa 61:}:[9 nocTassiHa B KOHTAKT C YepBaTta unv sucuepanHuTe CTPYKTypu.
Camo npotesata PCMC moxe fa 6bae npuroaeHa no msipka. 3a la ce oTpexe npoTesara, 13non3spante oCTbp MHCTPYMEHT. PasnpeaensiHeTo Ha wesoBeTe
BbpPXy NpoTe3aTa No3eonsiBa Aa ce oTpexe Ge3 f1a Ce OTAeNT AsaTa nnacta.

NPOTUBOMOKA3AHUA
CrpaHaTa Ha MpexaTa C eAnHUYHa HULWKa OT MONMUMPONUNeH Hukora He Tpsabea Aa 6bae NocTaBAHa B KOHTaKT C YepBaTa Win CTPYKTYPU Ha BbTPeLIHNTe
OpraHu, Thii KaTo MOXe Aa A0BEAe A0 CEPUO3HI CpacTBaHns.
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CneunduunuTe hakTopy, BIMseLn BbpXy nauneHTuTe, MoraT 4a ce OTPassT Ha 3apacTBaHeTO Ha paHara, C NoBULWAaBaHe Ha Bb3MOXHOCTTA OT HeXenaHu
peakumm.

[a He ce uanonasa npoTesata Npy NaLUMEHTV BbB (asa Ha pacTex, Npy GpeMeHHN NaLMEHTKU U KOUTO nraHyBsaT 3abpemeHsiBaHe.
[Da He ce u3nonasa npu 60MHN 1 3apa3eHnt TbKaH.

NPEOYNPEXOEHUA

- YnoTpebata Ha NpofiykTa € OrpaHuieHa camo 3a Creunanuavpan MeiuuyHCKn nepcoHan 1 obyyeH 3a Herosata ynotpeGa;

- NPOAYKTBT Ce JocTaBsi cTepuneH. MposepeTe onakoskaTa 1 ce yBepeTe Aanu e usna npeav ynotpeGa;

- NeKapsiT 1 HeroBUTE ChTPYAHULM, TpsiBBa Aa N3BBLPLIAT eAHa BU3yarnHa NpoBepka Ha OnakoBaHOTO CPE/ACTBO, 3a A1a Ce NPOBEpY Janu cTepunHara 6apuepa
He e Guna noepezeHa;

- Aa He ce W3Mon3Ba, ako onakoBkaTa € OTBOPEeHa UM nospe/eHa, Thil kaTo Moxe Aa 6bae HapylleHa CTepPUHOCTTa;
- He n3nornaBaiiTe CPeACTBOTO Ciel MOCOYEHUS CPOK Ha FOAHOCT;

- NPOAYKTBLT € 3a efHOoKpaTHa ynoTpeGa W e npegHa3Ha4eH 3a eAHOKpaTHa ynoTpeGa 3a eavH NnauuneHT, TbW KaTo He noanexu Ha NoBTOpHa cTepunuaauunsa
W NoBTOpHa ynoTpeGa. nOBTOpHOTO OGPEGOTBBHQ MOXe Aa ce oTpasu Ha cTabunHocTTa Ha XMMVI"lHO-q)VIBVI"IHMTS-MeXaHMHHVI v BuonornyHM cBoNCTBa Ha
npogykTa;

- [ia ce rapaHTVpa NpaBWTHOTO HAacO4BaHe W NO3NLIMOHUPaHe: NocTaseTe cTpaHaTta ¢ honno Ha npoTesaTa B NepuToHeanHaTa KyxuHa, KaTo s HacounTe KbM
Yepsara Unu YyBCTBUTENHWTE OpraHu, KaTo ce BHUMaBa Aa He Ce NOBPeA MOBBLPXHOCTTa OT (UM OT nonmnponuneH. He noctaesiiTe NOBbPXHOCTTa Ha
Mpexara B KOHTaKT € YepBa, No-Creyunasnto ¢ YpeBHUTE MPUMKK;

- Npu UHEKUMA, MOXeE Aa Ce HarNoXM OTCTPaHABAHETO Ha nNpoTesata;

- YCNOXHEeHMATa, CBbP3aHK ¢ ynoTpebaTa Ha NpoTesata, MoraT Aa BK/OYBaT CTOMALUHO 3anylwBaHe, CpacTBaHus, ekCTpysus, M3mecTeaHe, obpasysaHe Ha
UCTYNK, NOBTOPHO MOSBABAHE, CEPOMM, XEMaTOMM 1 Bb3NaneHus, UHMekLnm;

- noTpe6uTensT TpsibBa a NpeLieHn NPaBumHIS pasmep Ha NpoTesata, cbobpasHo AedekTa, 3a f1a Ce NPejoTBPATH €BEHTYArHO NOBTOPHO NOSIBSABAHE;

- ynoTpe6ara Ha KOSITO 1 /1a € NpoTe3a B 3aMbpPCeHa 30Ha, MOXe f1a A0Be/ie A0 0Gpa3yBaHe Ha (hUCTYIN WUNK OTXBBPIISHE Ha npoTe3ara;

- NO BpeMe Ha BbBEeXAaHeTo 1 NO3NLMOHUPaHEeTo Ha CpeACcTBOTO, MaHunynauuite TpﬂsBa Aa ce n3BbpLIBAT, KaTo Ce BHUMaBa fja He ce nosBpeau npoaykTa;
- NauMeHTLT TpsibBa Aa ce 0GbpHe He3abaBHO KbM XMpypra B Crly4ail Ha TemnepaTypa, 3a4epBsiBaHe W/WMn OTOK Ha paHarTa, KbpBeHe W BCEKU ApYr HoB
CMMNTOM, NOSABUN Ce crnej onepauuaTa.

MPEAMNA3HU MEPKWU

- MpoyeTeTe BHUMATENHO MHCTPYKLMUTE NPeau ynoTpeba;

- OTBOpETE ONakoBkaTa B ONepaLMoHHaTa 3ana 1 criopes oGpata npakTuka;

- Crie/i OTBApSIHETO Ha CTepuUriHaTa OnakoBKa Ha NpoTe3arta, T He MOXe Aa GbAe NOBTOPHO CTEPUNN3MUPAHa UMM MOBTOPHO ynoTpeGsBaHa;

- npoTesata TpsiGBa Aa Gbe CbXpaHsiBaHa Ha YMCTO U CYXO MSICTO, ianeqe OT U3TOYHULIN Ha CBETNIHA W TOMNUHE;

- paBoTeTe C NPOAYKTa CbC CTEPUNHU PBKABULM 11 aTPABMATUYHMI UHCTPYMEHTH;

- MEAVUMHCKUAT nepcoHan Tpsabea Aa AeicTea cbrnacHo gobpata MeavuMHCKa npakTuka U Aa MHCTPYKTMpa nauveHTa 3a nepuoaa crej onepauus sa
neiicTemATa, KOMTO Aa ce M3bAreBaT v NpegnasHUTe Mepky, kouto Tpabea Aa 6bAaT NpeanpUeT No Bpeme Ha HOPMasHUTe eXeaHeBHN AeHOCT;

- criefl onepaumsTa 1 3a MUHUManeH nepuoa ot 30 AHW, NaUMeHTLT Tpabsa Aa N3GsArea BAUraHETO Ha TEXECTU, YCUNUS 1 CMIOPTHU A8NHOCTY, KOWTO BKIoYBaT
cTomalHaTa cTeHa. HopmanHute AeitHocTu MoraT Aa 6baaT BbL3CTaHOBEHW, Cea Npernea W paspelleHne OT CTpaHa Ha nekaps, KOWTO e M3BbpLuMN
onepauusTa.

CTPAHU4YHU PEAKUUK

Bb3MOXHUTE HEXenaHn peakuuu BKMIOYBAT 3anylliBaHe, cpacTBaHe, ekcTpyaus, M3MecTsaHe, obpasysaHe Ha (UCTYNN, NOBTOPHO NOsBSIBaHE, CEpoOMM,
XeMaTOMM 1 Bb3naneHns, nHhekumm, NOBTOPHO NoABABaHE Ha XepHUS. [Ipyr M3BECTHN HEXenaHu peakumm, CBbpaaHu C XMpypridHu npoueaypy, ca Gonka,
KbpBEHe, Heycrex Ha npoueaypata;

KaKTo npy BCUYKM MMNNAHTX, MOXE Aa HaCTbNM JIOKaNHO Bb3naseHne Ha MACTOTO Ha paHaTa W/MNK eiHa peakums OT BLHLLHO TAMO;

KaKTo BCUUKM BBHILHM Tena, npoTesaTta OT MOMMMPONUIEH MOXE [1a Cb3fafle €HO KIMHUYHO BriolaBaHe Ha efHa CblIEeCTByBalla UHAdeKus; B Tasn
cuTyaumsi, Moxe Aa 6be HeOBX0AMMO OTCTPaHSIBAHETO Ha CPEACTBOTO;

CTEPUNU3ALMA
Bcuyku KOMNO3UTHW NpOTe3n ca 3a eaHokpaTHa ynotpeba v ctepunuanpanu ¢ Etunexos Okuc (ETO).
[Na He ce nsnonasa CPeACTBOTO, aKo ONakoBkaTa e noBpeseHa.

MPOCNEAABAHE BbB BPEMETO
BB BCsika ONakoBKa 3a BKIIOYEHM €TUKETU 3a MHAMKALMS 3a NpocreassaHe BbB BPEMETO Ha Npo/yKTa, KakTo ce NMPeABVKaa OT AeiCTBaLLMTe pernamMeHTu.

YHULLIOXXABAHE
Cnepn ynoTpe6a, M3xsbpnsiTe NpofykTa W HeropaTa Onakoska B CbOTBETCTBME C BOMHUYHWTE, AAMUHWCTPATUBHUTE UMMM MECTHUTE MPUNOXUMK
pernameHTu

OATA HA CPOK HA roAHOCT
CpoKbT € NeT roanHu.

NMPEABUAEH NONE3EH XUBOT
3a cbyHkumMoHanHa ynotpeba, MMNNaHTIPaHoTO CPEACTBO MMa XMBOT B ANTOCPOYEH NNaH.

OMAKOBAHE
TbproeckaTa OnakoBka CbCTaBABa NPOAaBaHNA KOMMIEKT; NPOAYKTHLT BbB BLTPELHOCTTa He Moxe Aa 6bae npogasaH oTAenHo.
EBeHTyanHo HannyHuTe WHgy3umn B onakoskaTa, He CbCTaBNABaT MOABWKEH npax

MPOAYKTHT HE CbAbPXA JTATEKC, ®TANATU, HE MUPOTEHEH

Mpu NpoTMBOpeUMs, OTHOCHO MHTepNpeTaunATa WnNK pasnuka B CbAbPKAHUETO, € B CUIa TeKCTLT Ha UTaNMaHCKN e3UK.
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GEBRUIKSAANWIJZING
CHIRURGISCHE COMPOSIETPROTHESE VAN POLYPROPYLEEN-MONOFILAMENTEN, BEKLEED MET EEN POLYPROPYLEENFOLIE.

Lees alle aanwijzingen aandachtig door. De niet-naleving van de onderstaande aanwijzingen kan leiden tot een onjuiste werking van het hulpmiddel en/of
verwonding van de patiént. Dit zijn algemene aanwijzingen voor het gebruik van de composietprothese van polypropyleen-monofilamenten, bekleed met een
polypropyleenfolie voor intraperitoneaal gebruik, die niet beschouwd moeten worden als een allesomvattende verwijzing voor de chirurgische techniek die
gebruikt moet worden voor de behandeling van defecten van de buikwand. Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor chirurgen die een specifieke opleiding
hebben genoten voor de behandeling van de defecten van de buikwand. Afhankelijk van de toegepaste techniek en de anatomische kenmerken van de
patiént, zou de procedure onderhevig kunnen zijn aan wijzigingen.

PATIENTFACTOREN

De chirurg moet op basis van zijn eigen ervaring en goede chirurgische praktijken bepalen of de chirurgische composietprothese 2P van polypropyleen-
monofilamenten, bekleed met een polypropyleenfolie, geschikt is voor bepaalde patiénten. Specifieke patiéntfactoren kunnen van invioed zijn op de
wondgenezing, met verhoogd risico op bijwerkingen.

Chirurgische risico’s die niet rechtstreeks verband houden met het gebruik van het product, de werking of de implantatiemethode, moeten begrepen en
beoordeeld worden door een gekwalificeerde chirurg met kennis van de anatomie, de medische behandelingen en de procedures voor de gepaste
behandeling van de specifieke aandoeningen die met dit product behandeld kunnen worden. De arts moet de patiént zorgvuldig en zo nauwkeurig mogelijk
informeren over de mogelijke risico’s en complicaties die voortvioeien uit de implantatie en de toegepaste chirurgische procedure.

De chirurg moet, voor wat betreft de nabehandeling, de patiént informeren over handelingen die vermeden moeten worden en over de mogelijke
voorzorgsmaatregelen die tijdens de normale dagelijkse activiteiten getroffen moeten worden.

De patiént moet onmiddellijk de chirurg raadplegen in geval van koorts, roodheid en/of zwelling van de wond, bloeding en elk ander nieuw symptoom dat zich
na de operatie voordoet.

BESCHRIJVING

Niet-oplosbare composietprothese van polypropyleen.

De composietprothese wordt verkregen door een laag mesh van polypropyleen-monofilamenten te koppelen met een laag transparante, niet-oplosbare
polypropyleenfolie voor intraperitoneaal gebruik.

INDICATIES

Prothese 2P-Cmc - ClearMesh Composite

Composietprothese voor de behandeling van defecten van de buikwand door middel van intraperitoneale benadering. Kan gebruikt worden met
laparotomische of laparoscopische chirurgische benadering.

Prothese 2P-Plurimesh Pcmc - Poli ClearMesh Comp
Composietprothese die op maat kan worden geknipt, voor de behandeling van defecten van de buikwand veroorzaakt door parastomale hernia en/of
littekenbreuk met intraperitoneale benadering. Kan gebruikt worden met lap: ische of lapar i chirurgische benadering. De PCMC-prothese

kan aan het defect en de anatomie van de patiént worden aangepast.

Prothese 2P-FlaPp Cmc - Free Lateral Polypropylene Prosthesis - ClearMesh Composite
Composietprothese voor de behandeling van grote defecten van de buikwand met buikwandbreuk, met intraperitoneale benadering volgens de
gemodificeerde Rives-techniek.

Prothese 2P-UCMC - L ilical ClearMesh Ci

Composietprothese voor de behandeling van defecten van de buikwand, in het bijzonder van navelbreuk, epigastrische hernia, kleine littekenbreuk van de
trocar, met intraperitoneale of preperitoneale benadering. Kan gebruikt worden met laparotomische of laparoscopische chirurgische benadering.

Volgens goede chirurgische praktijken zijn de vinnen alleen bestemd voor de definitieve hechting van de prothese op de randen van het defect. Het overtollige
gedeelte moet verwijderd worden. De positioneringsdraad mag alleen gebruikt worden voor het aantrekken en de correcte positionering van de prothese.
Na de positionering moet de draad verwijderd worden.

PROCEDURE VOOR GEBRUIK
Het gebruik van het hulpmiddel is uitsluitend voorbehouden aan gespecialiseerd medisch personeel dat in het gebruik ervan is opgeleid.
Het product is een implar en niet-c medisch hulpmiddel dat alleen in operatiekamers gebruikt mag worden.

De afmetingen van de prothese moeten gekozen worden op basis van goede chirurgische praktijken en de omvang van het defect, van de mogelijke krimp
van de prothese, van de conditie en de aandoening van het gastheerweefsel.

De prothese moet bevestigd worden volgens de procedures vereist door het bevestigingssysteem en volgens goede chirurgische praktijken.

Wanneer het hulpmiddel verwijderd moet worden, moet de chirurg goede klinische en chirurgische praktijken volgen en ervoor zorgen dat de geschikte
procedures voor het waarborgen van de veiligheid van de patiént worden gevolgd.

GEBRUIK EN POSITIONERING

Om het voorziene resultaat te garanderen, is het van fundamenteel belang dat het product correct georiénteerd wordt.

Het oppervlak van polypropyleenfolie is gemaakt voor de buikholte; de foliezijde van de prothese mag in contact komen met de ingewanden of andere
viscerale structuren, mits de polypropyleenfolie niet beschadigd wordt.

De meshzijde van polypropyleen-monofilamenten heeft dezelfde konolisatie-eigenschappen als mesh met een enkele polypropyleenlaag. Dit opperviak moet
derhalve gericht zijn naar het deel waarvan men de weefselgroei wenst te bevorderen. Het opperviak van de prothese van polypropyleen mesh mag nooit in
contact worden geplaatst met de ingewanden of andere viscerale structuren.

Alleen de PCMC-prothese kan op maat worden gebracht. Gebruik voor het snijden van de prothese een scherp instrument. Als gevolg van de verdeling van
de naden kan de prothese op maat worden geknipt zonder dat de twee lagen worden gescheiden.

CONTRA-INDICATIES
De meshzijde van polypropyleen-monofilamenten mag nooit in contact worden geplaatst met de ingewanden of met viscerale structuren omdat dit ernstige
verklevingen zou kunnen veroorzaken.
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Specifieke patiéntfactoren kunnen van invioed zijn op de wondgenezing, met verhoogd risico op bijwerkingen.
Gebruik de prothese niet bij jonge patiénten in de groeifase, zwangere patiénten of die van plan zijn zwanger te worden.
Gebruik niet op geinfecteerd of besmet weefsel.

WAARSCHUWINGEN
- Het gebruik van het hulpmiddel is uitsluitend voorbehouden aan gespecialiseerd medisch personeel dat in het gebruik ervan is opgeleid;

- Het hulpmiddel wordt steriel geleverd. Controleer de verpakking voorafgaand aan het gebruik en verzeker u ervan dat de verpakking intact is;

- de arts en zijn medewerkers moeten het verpakte hulpmiddel visueel controleren om zich ervan te verzekeren dat de steriele barriére niet beschadigd is;
- gebruik niet in geval van geopende of beschadigde verpakkingen omdat de steriliteit kan zijn aangetast;

- gebruik het hulpmiddel niet na de aangegeven vervaldatum;

- het hulpmiddel is voor eenmalig gebruik en is bestemd om eenmalig voor één enkele patiént gebruikt te worden omdat het niet hersteriliseerbaar of
herbruikbaar is. Een herbewerking kan de stabiliteit van de chemische-fysieke-1 hanische en bi i kenmerken van het hulpmiddel aantasten;

- garandeer de correcte oriéntatie en positionering: plaats de foliezijde van de prothese in de buikholte, naar de ingewanden of gevoelige organen toe gericht,
en let op om het oppervlak van polypropyleenfolie niet te beschadigen. De meshzijde mag niet in contact met de ingewanden worden geplaatst, met name
niet met de darmlussen;

- in geval van infectie kan het nodig zijn om de prothese te verwijderen;

- mogelijke complicaties verbonden aan het gebruik van de prothese zijn bijvoorbeeld darmobstructie, verklevingen, extrusie, migratie, fistelvorming,
recidiviteit, seromen, hematomen en ontstekingen, infecties;

- de gebruiker moet de correcte grootte van de prothese beoordelen in verhouding tot het defect, om eventuele terugval te voorkomen;
- het gebruik van protheses in besmette gebieden kan mogelijk leiden tot fistelvorming enfof de extrusie van de prothese;
- tijdens het inbrengen en de positionering van het hulpmiddel moeten de handelingen voorzichtig worden uitgevoerd om het hulpmiddel niet te beschadigen;

- de patiént moet onmiddellijk de chirurg raadplegen in geval van koorts, roodheid en/of zwelling van de wond, bloeding en elk ander nieuw symptoom dat
zich na de operatie voordoet.

VOORZORGSMAATREGELEN
- Lees voorafgaand aan het gebruik aandachtig alle aanwijzingen;

- open de verpakking in de operatiekamer en met geschikte methoden;

- na het openen van de steriele verpakking mag de prothese niet gehersteriliseerd of hergebruikt worden;

- de prothese moet bewaard worden op een schone en droge plek, uit de buurt van licht- en warmtebronnen;
- hanteer het product met steriele handschoenen en atraumatische instrumenten;

- het medisch personeel moet handelen volgens goede klinische praktijken en moet de patiént tijdens de nabehandeling informeren over te vermijden acties
en voorzorgsmaatregelen die getroffen moeten worden tijdens de normale dagelijkse activiteiten;

- na de operatie en gedurende minimaal 30 dagen moet de patiént het heffen van gewichten vermijden, evenals inspanningen en sportieve activiteiten waarbij
de buikwand wordt betrokken. Normale activiteiten mogen hervat worden na controle door en met de toestemming van de arts die de operatie heeft uitgevoerd.

BIJWERKINGEN
De mogelijke bijwerkingen omvatten obstructie, verklevingen, extrusie, migratie, fistelvorming, recidiviteit, seromen, hematomen en ontstekingen, infecties
en recidiviteit van de pathologie. Andere bekende bijwerkingen van chirurgische procedures zijn pijn, bloeden, het falen van de procedure;

Zoals bij alle implantaties, kunnen er zich mogelijk plaatselijke ontstekingen op de plaats van de wond en/of reacties op de vreemde stof voordoen;

Zoals alle vreemde stoffen, kan de polypropyleenprothese leiden tot een klinische verslechtering van een bestaande infectie; in dergelijke omstandigheden
zou de verwijdering van het hulpmiddel noodzakelijk kunnen zijn;

STERILISATIE
Alle composietprotheses zijn voor eenmalig gebruik en gesteriliseerd met Ethyleenoxide (ETO).
Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking beschadigd is.

TRACEERBAARHEID
Elke verpakking bevat identificatie-etiketten voor de traceerbaarheid van het product, zoals voorgeschreven door de huidige regelgeving.

VERWIJDERING
Na gebruik moeten het product en de verpakking verwijderd worden volgens de van kracht zijnde ziekenhuis-, administratieve en/of plaatselijke normen

VERVALDATUM
De geldigheid van het product is vijf jaar.

VOORZIENE NUTTIGE LEVENSDUUR
Voor het functionele gebruik heeft het geimplanteerde hulpmiddel een lange levensduur.

VERPAKKING

De commerciéle verpakking vormt de verhandelbare eenheid; de daarin bevatte producten zijn niet afzonderlijk verkoopbaar.
Eventuele in de verpakking ingesloten vreemde stoffen moeten niet beschouwd worden als bewegend stof

HET PRODUCT IS LATEX-VRIJ, FTALATEN-VRIJ, NIET-PYROGENISCH

In geval van een geschil over de interpretatie en/of de afwijking van inhoud, is de Italiaanse tekst bindend.
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T
ISTRUZIONI PER L’'USO

INSTRUCTIONS FOR USE

MODE D’EMPLOI

BEDIENUNGSANLEITUNG

CONSERVARE IN LUOGO
ASCIUTTO

STORE IN A DRY PLACE

CONSERVER DANS UN
LIEU SEC

AN EINEM TROCKENEN
ORT AUFBEWAHREN

NON RIUTILIZZARE

DO NOT REUSE

NE PAS REUTILISER

NICHT
WIEDERVERWENDEN

DATA DI SCADENZA EXPIRY DATE DATE DEXPIRATION ABLAUFDATUM
CODICE DEL LOTTO BATCH CODE CODE DU LOT LOSNUMMER
DATA DI PRODUZIONE PRODUCTION DATE DATE DE FABRICATION | HERSTELLUNGSDATUM
FABBRICANTE MANUFACTURER FABRICANT HERSTELLER
e, PROTEGGERE DAIRAGGI | KEEP AWAY FROM PROTEGER DES RAYONS | VOR SONNENLICHT
/. N SOLARI SUNLIGHT DU SOLEIL SCHUTZEN
LATEX FREE LATEX-FREE SANS LATEX LATEXFREI

NON-PYROGENIC

NON-PYROGENIC

APYROGENIQUE

NICHT PYROGEN

NON USARE SE LA
CONFEZIONE E
DANNEGGIATA

DO NOT USE IF PACKAGE
IS DAMAGED

NE PAS UTILISER SI
L'EMBALLAGE EST
ENDOMMAGE

WENN DIE VERPACKUNG
BESCHADIGT IST, NICHT
VERWENDEN

ATTENZIONE

CAUTION

ATTENTION

ACHTUNG

STERILIZZATO AD
OSSIDO DI ETILENE

STERILISATION BY
ETHYLENE OXIDE

STERILISE A L'OXYDE
D'ETHYLENE

MIT ETHYLENOXID
STERILISIERT

CONSULTARE LE

SEE INSTRUCTIONS FOR

CONSULTER LE MODE

KONSULTIEREN SIE DIE

ISTRUZIONI PER L'USO USE D’EMPLOI GEBRAUCHSANWEISUNG
CODICE CODE CODE CODE
MARCATURA CE CE MARKING MARQUAGE CE CE-KENNZEICHNUNG
0546
MADE IN ITALY MADE IN ITALY MADE IN ITALY MADE IN ITALY

NON RISTERILIZZARE

DO NOT RE-STERILISE

NE PAS RESTERILISER

KEIN ZWEITES MAL
STERILISIEREN




PT

INSTRUCCIONES PARA OAHTIEZ XPHZHZ INSTRUGOES DE INSTRUKCJE OBSLUGI
EL USO UTILIZAGAO
. CONSERVAR EN UN AIATHPEITE TO NPOION CONSERVE NUM LOCAL PRZECHOWYWAC W

,
‘T LUGAR SECO SE ZHPO MEPOS SECO SUCHYM MIEJSCU
MHN TO . NIEZDATNY DO
® NO REUTILIZAR ENANAXPHZIMOMOIEITE | NAO REUTILIZE PONOWNEGO UZYCIA
FECHA DE _ . o
g FECHADE 1o HMEPOMHNIA AHZHSE DATA DE EXPIRACAO DATA WAZNOSCI
CODIGO DEL LOTE KQAIKOS MAPTIAAS CODIGO DO LOTE KOD PARTII
. | HMEPOMHNIA .
& FEGHA DE PRODUCGION | HMEPOMHN DATA DE PRODUGAO DATA PRODUKCUI
“ FABRICANTE KATAZKEYASTHS FABRICANTE PRODUCENT

1 2
S PROTEGER DE LOS MPORTATEVETETO PROTEJA DOS RAIOS CHRONIC PRZED
Z RAYOS SOLARES MPOION AMNO TIZ P ARES DZIALANIEM PROMIENI
~ HAIAKES AKTINES SLONECZNYCH
LIBRE DE LATEX XQPIE AATEZ ISENTO DE LATEX BEZ LATEKSU

NO-PIROGENO

MH MYPOTENEZ

NAO PIROGENICO

APIROGENICZNY

NO UTILICE SI LA T OHOIEITE AN K | NAO UTILIZE SE A NIE STOSOWAG JESLI
CONFECCION ESTA XPHEMONOENE EMBALAGEM ESTIVER | OPAKOWANIE JEST
DANADA SYEKEYASIA EXE DANIFICADA USZKODZONE
ATENCION MPOSOXH ATENGAO UWAGA
ESTERILIZADO POR AMOXTEIPOMENO ME ESTERILIZADO AOXIDO | STERYLIZOWANY

O=EIAIO TOY

OXIDO DE ETILENO Oy DE ETILENO TLENKIEM ETYLENU
S RS oara | EYMBOYAEYTEITE TIZ &%’#ﬁﬂg&@%g PRZECZYTAG

nsTeY OAHFIEZ XPHIHZ DrBAgRo INSTRUKCJE OBSLUGI
CcODIGO KQAIKOZ CcODIGO KOD

MARCADO CE SHMANEH CE MARCAGAO CE OZNACZENIE CE

MADE IN ITALY KATHAKEYAZETAIZTHN | £ABRICADO EM ITALIA | W/ ERODUKOWANO WE

NO REESTERILIZAR

MHN
EMANAMOZTEIPQNETE

NAO RE-ESTERILIZE

NIE NALEZY PONOWNIE
STERYLIZOWAC




RU SR HU TR
MHCTPYKLIM MO UPUTSTVA ZA HASZNALATI KULLANMA
NPUMEHEHMIO UPOTREBU UTASITASOK TALIMATLARI
e XPAHUTb B CYXOM CUVATI NA SUVOM SZARAZ HELYEN
MOMELLEHIM MESTU TAROLANDO KURU YERDE SAKLAYIN

HE NOANEXUT
NOBTOPHOMY

NEMOJTE PONOVO

TILOS UJRAHASZNALNI

YENIDEN KULLANMAYIN

T

® JICMONB3OBAHMIO UPOTREBITI

g CPOK FOiHOCTM ROK TRAJANJA LEJARAT DATUMA SON KULLANMA TARIHI
KOA NAPTUM SIFRA PARTIJE TETELSZAM PARTI KODU

& [ATA BbIMYCKA DATUM PROIZVODNJE GYARTAS IDOPONTJA URETIM TARIHI

“ V3rOTOBUTESb PROIZVODAC GYARTO IMALATGI
:gﬁggx:mm %Qi;':m OD SUNCEVIH NAPFENYTOL VEDENDO %]Q;SK'SQ‘UL\?SLNA
CONHEYHbIX NYYEM
HE COIEPXUT TIATEKC BEZ LATEKSA LATEXMENTES LATEKS ICERMEZ
HEMUPOTEHHbIN APIROGEN NEM PIROGEN PIROJENIK DEGILDIR

HE UCMOJIb3OBATb,

NEMOJTE KORISTITI AKO

NE HASZNALJA, HA

AMBALAJI HASAR

ECIM YTAKOBKA MMEET | JE PAKOVANJE £/ i« | GORMUSSE

NOBPEXAEHUS! OSTECENO SERULT A CSOMAGOLAS |y | ANMAYIN

BHUMAHVIE! PAZNJA FIGYELEM DIKKAT

CTEPUNM3OBAH STERILISANO ETILEN ETILEN-OXIDDAL ETILEN OKSITLE

OKCUIIOM STUTEHA OKSIDOM STERILIZALVA STERILIZE EDILMISTIR

OBPALLATHCS K OLVASSA EL A KULLANMA

VHCTPYKLIVSIM MO ;AR?JE'CT)%TE‘ESPUTSTVA HASZNALATI TALIMATLARINA

MPUMEHEHMIO UTASITASOKAT BASVURUN

Kon SIFRA KOD KOD

MAPKVPOBKA CE CE OZNAKA CE JELZES CE ISARETI

COENAHO B MTANMM MADE IN ITALY OLASZORSZAGBAN ITALYA'DA URETILMISTIR
KESZULT

HE CTEPUNMBOBATH NEMOJTE PONOVO TILOS UJRA YENIDEN STERILIZE

MOBTOPHO STERILIRATI STERILIZALNI ETMEYIN




AR
Aladiuy) @il )

cs
NAVOD K POUZITI

RO
INSTRUCTIUNI DE
UTILIZARE

POKYNY K POUZIVANIU

Gl e ind

SKLADUJTE NA SUCHEM
MISTE

PASTRATI INTR-UN LOC
USCAT

UCHOVAVAJTE NA
SUCHOM MIESTE

.
T
® AR Bl IS ggi%\zll/}\/ﬁém NU ESTE REUTILIZABIL ggiggﬂlﬁém
g Ladall el &2 | DOBA POUZITELNOSTI DATA DE EXPIRARE DATUM EXSPIRACIE
il iyl | KOD SARZE CODUL LOTULUI KOD SARZE
& zwYl &5 | DATUM VYROBY DATA FABRICATIEI DATUM VYROBY
“ dsudlas, | VYROBCE PRODUCATOR VYROBCA

Sl e P : "
e el e | CHRANTE PRED PROTEJATIIMPOTRIVA | CHRANTE PRED
AN ol e B Bl | g1 UNEGNIM ZARENIM RAZELOR SOARELUI SLNEGNYM ZIARENIM
T
S e 05 | BEZ LATEXU NU CONTINE LATEX BEZ LATEXU
el ¥ | NEPYROGENNI NU ESTE PIROGENIC NEPYROGENNY

e i Al B pitall p230s

NEPOUZIVEJTE, POKUD

NU UTILIZATI DACA
AMBALAJUL ESTE

NEPOUZIVAJTE, AK JE

<l | JE OBAL POSKOZENY DETERIORAT OBAL POSKODENY
«dl | POZOR ATENTIE POZOR
A Sl i STERILIZOVANO STERILIZAT CU OXID DE STERILIZOVANE

ETHYLENOXIDEM

ETILENA

ETYLENOXIDOM

. . CONSULTATI
s it g nanr | PRECTETESINAVODK | \sTRUCTIONILE DE PRECITAITE SIPOKYNY
UTILIZARE

29 | KOD cob KOD
R e “ | oznaceNice MARCAJ CE OZNACGENIE CE

i VYROBENE V

Uiy it | VYROBENO V ITALII FABRICAT IN ITALIA TALIANSKU
NEPROVADEJTE
¥ OPAKOVANE
A4Y | OPAKOVANOU ANUSE RESTERILIZA | (ranomie re

STERILIZACI




BG zH FA
MHCTPYKLMM 3A R GEBRUIKSAANWIJZING 28 Janl gt
YNOTPEBA
< "t‘t
[A CE CHXPAHSBA HA | wyi iy OP EEN DROGE PLAATS . .
I CYXO0 MACTO FRPIREE BEWAREN 55 53485 S e 2
HE M3MON3BAVTE N N
® HOBTOPHO R B NIET HERGEBRUIKEN £ e 2300 ol
[DATA HA CPOK HA - -
g FOnHOCT AR VERVALDATUM L 38
KO HA MAPTVIA it PARTIJNUMMER P
OATA HA e
& NPOV3BOACTBO BN PRODUCTIEDATUM M
“ MPOV3BOMMUTEN s FABRIKANT RS
SALMTABAITE OT , TEGEN ZONLICHT s
CITBHYEBM UM o Hi BESCHERMEN e
HE CBIBLPXKA ATEKC eI LATEX-VRIJ O sy
HE-NMNPOrEHEH TEEH PYROGEEN-VRIJ 133k R
HE M3MON3BAVTE, AKO NIET GEBRUIKEN ALS e Bt s
OMAKOBKATA E WELEBARYI DE VERPAKKING e O iy i1
NOBPEMEHA BESCHADIGD IS - oJ
BHVIMAHUE ERPE OPGELET Ll
CTEPUNM3NPAH C g s GESTELIRISEERD MET T
ETWNEHOB OKVC ERRLIERE ETHYLEENOXIDE ) G g ol
KOHCYNTUPAVTE .
s RAADPLEEG DE e el s 4y ol 51
VHCTPYKUMWTE 3A B ;
VROTOEEA GEBRUIKSAANWIJZING €
Kkon CODE <
MAPKNPOBKA CE CE ffi:0 EG-MARKERING CE @l
NPOVU3BEAEHO B [ _—
UTAIS ARG MADE IN ITALY L il
HE CTEPWIMPANTE PILIE X VoF NIET HERSTERILISEREN & sian 23na s sind

NOBTOPHO
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